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»Materidl v této pfirucce je poskytovdn pouze pro informativni ucely. Obsah a vyrobek popsany v této
prirucce (véetné vsech dodatkd, doplriku, pfiloh nebo zarazeni) se mohou bez predchoziho upozornéni
zménit. Spolecnost Esco neposkytuje Zddnd prohldseni ani zdruky ohledné presnosti informaci

obsaZenych v této pfirucce. Spolecnost Esco v Zadném pripadé nenese odpovédnost za jakékoli pfimé ani
ndsledné skody, které vzniknou v souvislosti s pouZivanim této prirucky.”



Rozbalovani a kontrola

Po obdrZeni tohoto zdravotnického prostfedku dodrzujte standardni pfijimaci postupy.
Zkontrolujte, zda neni poSkozena prepravni krabice. Pokud zjistite, Ze byla poskozena,
prestante zdravotnicky prostifedek rozbalovat. Uvédomte ndkladniho dopravce a pozadejte o
pritomnost zastupce pfi vybalovani zdravotnického prostfedku. Pro vybalovani zdravotnického
prostiedku nejsou Zadné specialni pokyny, ale budte opatrni, abyste jej pfi vybalovani
neposkodili. Zkontrolujte, zda neni zdravotnicky prostfedek fyzicky poskozen, jestli napriklad
nema ohnuté nebo zlomené ¢asti, promackliny nebo skrabance.

Prohlaseni

Nas béiny zplsob prepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjiSténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vsechny obalové materialy po dodani v pivodnim stavu a okamzité
kontaktujte dopravce se Zadosti o reklamaci.

Jestlize jste zdravotnicky prostfedek obdrzeli v dobrém stavu, ale nefunguje tak, jak by mél
podle specifikaci, nebo jsou-li unéj zjistény jiné problémy, které nebyly zplsobeny
poskozenim pfi prepravé, kontaktujte prosim ihned svého mistniho obchodniho zastupce
nebo spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozoriiujeme, Ze narok na ¢aste¢nou nahradu nebo kredit maji pouze serializované vyrobky
(vyrobky oznacené odliSnym sériovym cCislem) a pfisluSenstvi. U neserializovanych ¢asti a
prislusenstvi (kabely, pfenosna pouzdra, pomocné moduly atd.) neni narok na vraceni zbozi
nebo vraceni penéz. Aby bylo mozZné ziskat ¢astecnou nahradu/ kredit, vyrobek nesmi byt
poskozen. Musi byt vracen kompletni (tj. vSechny prirucky, kabely, pfisluSenstvi atd.) do 30
dnl od puvodniho nakupu, ve stavu ,rozbaleno, jako nové“, a tedy ve stavu k dalSimu prodeji.
Musi byt dodrzen Postup pri vrdceni vyrobku.

Postup pf¥i vraceni vyrobku

Ke kazdému vyrobku vracenému s predpokladem vraceni penéz/poskytnuti kreditu musi byt
pfiloZzeno Cislo schvaleni RMA (Povoleni k vraceni materidlu), které ziskate od zakaznické
podpory spoleénosti Esco Medical Technologies, UAB. Zasilka vSech polozZek k vraceni do nasi
tovarny musi byt zaplacena prfedem (preprava, clo, zprostfedkovani a dané).

Poplatky za dopinéni zasob

Na vyrobky vracené do 30 dnd od plvodniho nakupu se vztahuje minimalni poplatek za
doplnéni zasob ve vysi 20 % katalogové ceny. Na vSechny vratky budou uplatnény dodatecné
poplatky za poskozeni a/nebo za chybéjici dily a pfislusenstvi. Vyrobky, které nejsou v
,rozbaleném, jako novém® a znovu prodejném stavu, nejsou zpUsobilé pro vraceni za kredit a
budou poslany zakaznikovi zpét na jeho vlastni naklady.



Certifikace

Tento zdravotnicky prostfedek byl pri expedici z vyroby dikladné otestovan/zkontrolovan
a bylo zjisténo, Ze spliiuje vyrobni specifikace spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
Kalibra¢ni méreni a zkousky jsou sledovatelné a provadéji se podle certifikace 1SO spole¢nosti
Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora vyrobki

Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB, zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek
nebude mit vady materidlu a zpracovani pri béZném pouzivani a servisu po dobu dvou (2) let
od data zakoupeni, pokud je zdravotnicky prostfedek kalibrovan a udrzovan podle tohoto
navodu. BEhem zarucni doby spolecnost Esco Medical Technologies, UAB podle svého uvazeni
bezplatné opravi nebo vyméni vyrobek, ktery se ukaze jako vadny, pokud vyrobek vrétite (s
pfedem zaplacenou dopravou, clem, zprostfedkovatelskymi poplatky a danémi) spole¢nosti
Esco Medical Technologies, UAB. Za pfipadné ndklady na dopravu ma odpovédnost kupujici a
nejsou zahrnuty v této zdruce. Tato zdruka se vztahuje pouze na plvodniho kupujiciho.
Nevztahuje se na Skody zplsobené zneuzitim, zanedbdnim, nehodou nebo nespravnym
pouzivanim nebo v dlsledku servisu nebo Uprav ze strany jinych stran nez je spolecnost Esco
Medical Technologies, UAB.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA
NASLEDNE SKODY.

Zaruku nelze uplatnit, pokud Skodu zpUlsobi néktera z nasledujicich pficin:

e Vypadek napéti, proudovy raz nebo prudky vzrist napéti.

e Poskozeni pfi prepravé nebo pfi premistovani zdravotnického prostredku.

e Nespravné napdjeni, jako je nizké napéti, nespravné napéti, vadné vedeni nebo
nevyhovujici pojistky.

e Nehoda, Uprava, zneuziti nebo Spatné pouziti zdravotnického prostredku.

e Ohen, poskozeni vodou, kradeze, valky, nepokoje, nepratelské akty, zdsahy vyssi moci
jako hurikany, povodné atd.

Tato zéruka se vztahuje pouze na vyrobky CultureCoin® (ty, které jsou opatifeny samostatnou
znackou sériového ¢isla) a jejich prislusenstvi.

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

Tato zaruka vam dava specifickd zakonna prava a mlzZete mit navic dalsi prava, ktera se lisi v
jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zdruka je omezena na opravu
zdravotnického prostiedku podle specifikaci spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Vracite-li zdravotnicky prostiedek spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB k servisu,
opravé nebo kalibraci, doporucujeme poslat zbozi s originalni pfepravni pénou a krabici.
Pokud nemate k dispozici originalni baleni, doporucujeme tidit se nasledujicim nadvodem pro
baleni zbozi:

e Podle hmotnosti zboZi pouZijte dostatecné pevnou krabici s dvojitou sténou.



e K ochrané vsech povrchl zdravotnického prostfedku poufZijte tvrdy papir nebo
lepenku. Kolem vSech vycnivajicich ¢asti pouZijte neabrazivni material.

e Zabalte pevné cely zdravotnicky prostredek do prlimyslové schvdleného, narazu
pohlcujiciho materidlu, takze bude obal bude mit tloustku nejméné 4 in.

Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za ztracené zasilky nebo
zdravotnické prostredky, které obdrzela poskozené v dusledku nesprdvného baleni nebo
manipulace. VSechny zasilky s reklamaci v rdmci zaruky musi byt pfedplacené (prepravné, clo,
zprostiedkovani a dané). Zadné vracené zboii nebude pfijato bez ¢isla RMA (Return Materials
Authorization). Se Zadosti o ¢islo RMA a o pomoc s pfepravni/celni dokumentaci se obratte na
spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Na rekalibraci zdravotnickych prostfedku, které maji jednou ro¢né doporucenou kalibraci, se
nevztahuje zaruka.

Zreknuti se zaruky

Je-li vas zdravotnicky prostfedek opravovan a/nebo kalibrovan nékym jinym nez spolecnosti
Esco Medical Technologies, UAB a jejimi zastupci, méjte na paméti, Zze puvodni zaruka na vas
vyrobek se stava neplatnou, je-li bez fddného tovarniho povoleni odstranéna nebo porusena
pecet ovérené kvality odolna proti neopravnéné manipulaci.

Ve vsech pripadech je tfeba se za kazdou cenu vyvarovat poruseni peceti kvality odolné proti
manipulaci, protoZe tato pecet je klicem k originalni zaruce na zdravotnicky prostredek. V
pfipadé, Ze je nutné porusit plombu, abyste ziskali vnitini pfistup ke zdravotnickému
prostfedku, musite nejprve kontaktovat spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Budete ndm muset sdélit sériové Cislo svého zdravotnického prostredku a také platny dlvod
poruseni peceti kvality. Tuto pecet byste méli porusit aZz poté, co od vyrobce obdrzite povoleni.
Neporusujte pecet ovérené kvality dfive, neZ nas kontaktujete! DodrZeni téchto krokd vam
pomlZe zajistit, Ze plvodni zaruka na vas zdravotnicky prostfedek zlistane zachovana bez
preruseni.

VAROVANI

Neopravnéné uzivatelské upravy nebo vyuziti nad rdmec publikovanych specifikaci mohou mit
za nasledek riziko uUrazu elektrickym proudem nebo nespravnou funkci. Spolecnost Esco
Medical Technologies, UAB neni odpovédna za zranéni zplsobena neoprdvnénymi Upravami
zafizeni.

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

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

NEOPRAVNENYM ODSTRANENIM KRYTU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU ZANIKA PLATNOST
TETO A VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK.
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1 Jak uzZivat tuto prirucku

Prirucka je navrhnuta tak, aby se Cetla po sekcich, a ne od za¢atku do konce. Znamena to, Ze
je-li pfiru¢ka ¢tena od zacatku do konce, nékteré véci se budou opakovat a prekryvat se.
Doporucujeme ndasledujici metodu c¢teni prirucky: nejprve se seznamte s bezpecnostnimi
pokyny; pak prejdéte na zakladni uzivatelské funkce, které jsou potiebné ke kazdodennimu
provozu pfistroje; pak si projdéte vystrazné funkce. Funkce menu uZivatelského rozhrani
uvadéji podrobné informace potfebné pouze pro pokrocilé uzivatele. Pfed zahdjenim
pouzivani zafizeni museji byt precteny vSechny ¢asti. Priivodce validaci je podrobné popsan
v sekcich 34 aZz 37. Navod na udrzbu je podrobné popsan v sekci 38. Instalacni procedury jsou
podrobné popsany v sekci 39.

ﬁ Digitalni verze anglické uZivatelské ptrirucky a vSechny preklady jsou k dispozici na
nasich webovych strankach www.esco-medical.com.

Chcete-li je najit, postupujte podle nasledujicich krok:
1. V navigacni nabidce kliknéte na kartu ,Vyrobky”.
2. Pfejdéte dol a vyberte ,MIRI® Time-Lapse Incubator”.
3. Pokracujte ddle dol(, kde najdete sekci , Literatura a zdroje”.
4. Kliknéte na kartu , Informace pro uZivatele”.

2 Bezpecnostni upozornéni

e UzZivatelskou ptirucku si musi precist pouze personal obsluhujici toto zatizeni. Pokud
si neprecCtete pokyny uvedené v této dokumentaci, neporozumite jim nebo je
nebudete dodrzovat, mlzZe dojit k poskozeni prostfedku, zranéni obsluhy nebo
Spatné funkci zafizeni.

e Veskeré vnitini prizplsobeni, Upravy nebo udrzba musi byt provadét kvalifikovany
servisni personal.

e Pokud musi byt zafizeni premisténo, ujistéte se, Ze je vhodné upevnéno na
podpérném stojanu nebo zakladné a Ze se pohybuje po rovné ploSe. V pripadé
potreby premistéte zafizeni a podpérny stojan / zakladnu oddélené.

e Pouzivani viech nebezpecnych material(l v tomto zafizeni musi sledovat pramyslovy
hygienik, bezpeénostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou kvalifikaci.

e Pred zahajenim instalace si musite dukladné precist a pochopit postupy instalace a
dodrZovat pozadavky na ochranu Zivotniho prostredi/elektrickou instalaci.

e Pouziva-li se zatizeni zplisobem, ktery neni v této pfirucce uveden, milze byt ochrana
poskytovand timto zafizenim snizena.
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e Ddulezité body tykajici se bezpecnosti jsou v této prirucce oznaceny nasledujicimi

POZNAMKA

ﬁ PouZito k upozornéni na konkrétni polozku.
VAROVANI

A Postupujte opatrné.

3 Zamysleny ucel/vyuZiti

symboly:

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® fady TL od spole&nosti Esco Medical jsou uréeny k zajisténi
prostiedi s kontrolovanou teplotou, CO; a dalSimi plyny pro vyvoj embryi. Tento model ma
integrovany inverzni mikroskop a zobrazovaci systém pro prohlizeni embryi. Pouziti ptistroje
je omezeno na Sest dni (199 hodin), coz zahrnuje dobu od oplodnéni do 6. dne vyvoje.

4 O vyrobku

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® fady TL od spole¢nosti Esco Medical jsou CO,/0;
inkubdtory s moZnosti ¢asového sniméni. V MIRI® TL6 je moZné inkubovat aZ? 84 embryji,
zatimco v MIRI® TL12 aZ 168 embryi soucasné. Vicekomorové IVF inkubatory mohou vytvaret
Casosbérné snimky a poskytovat je k urceni kvality a stadii vyvoje.

Jedinou desti¢kou pouZivanou s vicekomorovymi IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
CultureCoin®.

Pfimy ohfev misek v komordch nabizi ve srovnani s konvencénimi vicekomorovymi IVF
inkubatory vynikajici teplotni podminky.

Teplota v komore zlstane stabilni s maximalni zménou 1 °C (i kdyzZ je viko otevieno na dobu
10 s) a po zavieni vika se béhem 1 minuty obnovi.*

Vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 od spole¢nosti Esco Medical ma 6 zcela oddélenych
kultivanich tepelnych komor, zatimco MIRI® TL12 obsahuje 12 komor. Kazdd komora ma
vlastni vyhtivané viko a misto pro desti¢ku CultureCoin®.

Pro zajisténi maximalniho vykonu md systém vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 12
zcela samostatnych PID regulatord teploty, zatimco MIRI® TL12 obsahuje 24. Ty Fidi a reguluji
teplotu v kultivacnich komorach a teplotu vik. Komory se vzajemné teplotné nijak neovliviuji.
Horni a spodni ¢ast kazdé komory je vrstvou PET oddélena tak, aby teplota vika neovliviiovala

* Na zdkladé interniho testovani. Vykon se mzZe lisit v zavislosti na rznych faktorech a podminkach prostredi.
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dno. Pro ucely validace ma kazda komora zabudovany senzor PT-1000. MéfFici systém obvod
je oddélen od fidici elektroniky prostfedku, takZe systém validace z(istdva dokonale oddéleny.

Vicekomorovy IVF inkubator musi byt zdsobovdn 100 % CO, a 100 % Nj, aby bylo mozné
kontrolovat koncentrace plyn CO; a Oz v kultiva¢nich komorach.

Koncentraci CO; reguluje infracerveny senzor CO2 s dvojitym paprskem a extrémné malym
driftem. Pro regulaci koncentrace O3 je uréen zdravotnicky chemicky kyslikovy senzor.

Doba regenerace CO; je kratSi nez 3 minuty po otevieni vika az na 10 sekund.” Pro validaci
koncentrace plynu je vicekomorovy IVF inkub&tor MIRI® TL6 opatFen 6 otvory pro vzorky plynd,
které uZivateli umoZriuji odebirat vzorky plynu z jednotlivych komor, zatimco MIRI® TL12 jich
ma 12.

Vicekomorovy IVF inkubator je vybaven systémem pro recirkulaci plynu, kde je plyn do komory
neustdle doddvan a pfi stejné rychlosti je také odvadén. Plyn je ¢iStén prostfednictvim 254 nm
UVC svétla s pfimym kontaktem mezi Zarovkou a plynem, potom ve filtru VOC/HEPA. UVC
svétlo ma filtry, které inhibuji veSkeré zareni o vinové délce 185 nm, které by mohlo
produkovat nebezpecény ozdn. Filtr VOC/HEPA se nachazi pod UVC svétlem.

Uplné doplnéni plynu do systému trvd méné nez 5 minut.
Celkova spotreba plynu je velmi nizka. Pri pouzivani je mensinez 2 I/h COza 5 I/h Na.

Z bezpecnostnich divod( ma vicekomorovy IVF inkubator systém regulace plynu, ktery se
skldada z reguldtoru tlaku (braniciho problémim s tlakem nebezpecného plynu), desky
plosnych spojli pritoku (pro vypocet aktudlni spotreby), tlakovych senzor( (takze uzivatel vi,
Ze v ramci prevence nebezpecnych podminek je mozno protokolovat tlak a jeho variace),
plynovych filtr( (pro eliminaci problém s ventily).

Diky &islovani komor a moznosti psat na bilé viko perem je pozice desti¢ky CultureCoin® v
komore snadno a bezpecné dosazitelna.

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

Svisly LED displej je velky, jasny a snadno citelny i z dalky. UzZivatel zjisti, zda jsou parametry
spravné, bez toho, Ze by se musel k prostredku pfriblizit.

* Na zdkladé interniho testovani. Vykon se mze lisit v zavislosti na rlznych faktorech a podminkach prostredi.
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Software je spustén na vestavéném dotykovém displeji. Pocitac fidi mikroskopicky systém,
ktery dokdaze kazdych 5 minut vygenerovat obraz. Po sestaveni je mozné tyto snimky prohlizet
jako ¢asosbérny film.

Software obsahuje funkce zdznamu pro dlouhodobé zaznamenavani a ukladani dat.
UZivatel mulzZe do zafizeni zapojit jakoukoli standardni sondu pH s konektorem BNC a méfit pH
ve vzorcich podle libosti.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® Fady TL jsou stacionarni zafizeni. Tento termin oznaduje
zafizeni, které po instalaci a uvedeni do provozu neni uréeno k pfemisténi z jednoho mista na
druhé.

S vicekomorovymi inkubatory pro IVF fady Esco Medical MIRI° TL mohou pracovat pouze
osoby s formalnim vzdélanim ve zdravotnictvi nebo lékarském oboru.

Vicekomorové inkubdtory IVF fady MIRI® TL spoleénosti Esco Medical se pouZivaji pro pacienty,
ktefi podstoupili oplodnéni in vitro (IVF). Pacientkami jsou Zeny v reprodukénim véku, které
maji zdravotni problémy s plodnosti. Zamyslenou indikaci cilové skupiny je Iécba IVF. Pro
cilovou skupinu neexistuji zddné kontraindikace.

Zatizeni je vyrabéno v souladu s plné EU certifikovanym systémem fizeni kvality podle 1SO
13485.

Tento vyrobek splfiuje pozadavky norem EN 60601-1 (3. vyd.) jako zafizeni ekvivalentni tfidé
I, typu B, vhodné pro nepretrzity provoz. Spliiuje také poZzadavky smérnice Rady EU 2017/745,
tykajici se zdravotnickych prostredkd, a je klasifikovano jako zafizeni tfidy Ila podle pravidla II.

Na vicekomorové IVF inkubatory MIRI® fady TL se evropské smérnice 89/686/EHS o osobnich
ochrannych prostfedcich ani 2006/42/ES o strojnich zafizenich nevztahuji. Vicekomorové IVF
inkubdtory MIRI® fady TL rovnéZ neobsahuji nebo nezahrnuji: lékafskou latku, véetné lidské
krve nebo derivatu plazmy; tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plvodu; nebo
tkané nebo bunky zvifeciho plivodu, nebo jejich derivaty, jak je uvedeno v nafizeni (EU) €.
722/2012.

5 Transport, skladovani a likvidace

5.1 Pozadavky na transport

Prostfedek je zabalen v kartdnové krabici a je obalen polyetylénem. Krabice je zafixovdna k
paleté specialnimi popruhy.
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V pripadé poskozeni obalu je tfeba provést vizualni kontrolu. Neni-li nalezeno Zadné

poskozeni, je moZno vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pfipravit pro

prepravu.

Ke krabici by mély byt pfilepeny tyto Stitky:

Stitek se symboly manipulace a vyznacenym datem baleni.
Stitek s ndzvem vyrobku a sériovym &islem.

5.2 Pozadavky na prostredi pfi skladovani a provozu

5.2.1 Pozadavky na skladovani

Prostfedek je mozné skladovat pouze za nasledujicich podminek:

Prostfedek je mozné skladovat jeden rok. Bude-li prostfedek skladovan déle nez jeden
rok, musi byt vracen vyrobci na novy vystupni test.

Prostfedek je mozné skladovat pfi teplotdch mezi —20 °C a +50 °C.

Chrarite pred pfimym slunec¢nim zarenim.

Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen.

Udrzujte v suchu.

A Dulezité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni opatfeni,

ktera z riznych divodu nelze uvést na samotném zafizeni, najdete v priivodni dokumentaci.

5.2.2 Pozadavky na provozni prostredi

Prostfedek je mozné pouzivat pouze za nasledujicich podminek:

Provozni vlhkost: 5-95 % relativni vihkosti (nekondenzujici).

Provozni vyska — az 2000 metr( (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa).

Neprovozni nadmorskd vyska — vice nez 2000 metr(i (6560 stop nebo vice nez 80 kPa
— 106 kPa)

Teplota prostredi: 18-30 °C.

Chrante pred pfimym sluneénim zarenim.

UdrZujte v suchu.

Pouzivejte pouze ve vnitfnich prostorech.

A Prostiedek by nemél byt instalovan ani provozovan v blizkosti oken.
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5.3 Likvidace

Prostfedek by mél byt zlikvidovan v souladu se smérnici WEEE (o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich).

A Prostfedek mohl byt pouzivan na oSetfovani a zpracovani infekénich latek. Proto muize
byt prostiedek a jeho komponenty kontaminovany. Prostiedek musi byt pred likvidaci
dezinfikovan nebo dekontaminovan.

Prostfedek obsahuje znovu pouZitelné materidly. Vsechny komponenty (s vyjimkou VOC/HEPA
a HEPA filtr(l) je mozné po vycisténi a dezinfekci zlikvidovat jako elektricky odpad.

Upozorniujeme, ze VOC/HEPA A HEPA filtry musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi
narodnimi predpisy pro specidlni tuhy odpad.

6 Dodané servisni dily a prislusenstvi

Servisni dily dodavané s prostfedkem jsou uvedeny nize:

e 1 xkapsle VOC/HEPA filtru.

e 2 xexterni 0,22 um HEPA filtry pro vstupni pfivod plynu.

e 1 x USB disk obsahujici PDF verzi anglické verze uZivatelské pfirucky a vSech
dostupnych preklad(.

e 1 x napajeci kabel vhodny pro zdravotnickou techniku.

e 1 x 3,5 mm externi Jack konektor vystrahy.

e 3 x5 m Patch kabel.

e 1 x bezdratovy router.

A Dodavané servisni dily se lisi v zavislosti na konfiguraci prostfedku. Pfesny seznam dill
naleznete v dokumentu Packing List, ktery je dodavan spolecné s prostredkem.

Prislusenstvi:
e 1 baleni desti¢ek CultureCoin® (25x CultureCoin°®).
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7 Bezpecnostni symboly a znacky

Tabulka 7.1 Stitky s informacemi o vyrobku
Stitek Popis

‘ € Znacka CE a ¢islo oznameného subjektu

0123

U D l Jedinecny identifikator zafizeni

Teplotni limit
-_—,
/ | o Chranite pted pfimym slunecnim zafenim
P .

|
@ NepouZivejte, je-li obalovy material poSkozen.

& 0 n | Pouze na lékafsky predpis

M D \ Zdravotnicky prostfedek

P
]
¢« 'y .
T UdrZujte v suchu
I Krehké
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Stitek Popis

Viz navod k pouziti

Upozornéni: dileZité informace tykajici se bezpeénosti,
jako jsou varovani a bezpecnostni opatfeni, ktera z
raznych ddvodl nelze uvést na samotném zafizeni,

najdete v prlivodni dokumentaci.

I P XO Nechranéno pred prliinikem vody.

J Nazev a adresa vyrobce

Sériové Cislo

%
<

Datum vyroby

»Blesk” indikuje potencionalni riziko Urazu elektfinou
(nikdy neodstranujte zadny kryt).

ﬁ Ridte se WEEE
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Tabulka 7.2 Stitky na vicekomorovych IVF inkubétorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Popis

Komunikacni port USB

Obrazek

USB communication port

Komunikaéni port USB 1!

USB communication port line 1

Komunikaéni linka portu USB 22

USB communication port line 2

Vstup CO: CO2 100% Inlet
Vstup N2 N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH

Koncovka vystrahy

Alarm port

Cisla komor jsou zobrazena v hornim rohu vika se
Stitkem

Maximalni tlak 0,8 baru

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA filtr

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

Zapnuti/vypnuti TL

TL on/off

Valida¢ni senzory PT 1000

PT 1000 validation sensors

Porty pro odbér vzorkd plyna

Gas sample ports

ﬁ Externi prostfedek pfipojeny k signdlovym vstupnim/vystupnim konektortim by mél byt

v souladu s prislusnou bezpecnostni normou pro zdravotnické pristroje EN 60601- 1. Plati pro

pfipojeni USB a Ethernet.

LPouze pro model MIRI®° TL6
2Pouze pro model MIRI® TL12
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Cisla komor jsou zobrazena na obrazku nize a také jsou zndzornéna stitkem v hornich rozich vik.

MIRI" TL

ESCO.

MEDICAL

< =

Obrazek 7.1 Cisla komor na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

EScO.

MIRI® TL 12
iR

Obrazek 7.2 Cisla komor na vicekomorovém IVF inkubétoru MIRI® TL12
8 DUlezité bezpecnostni pokyny a varovani

8.1 Pred instalaci

1. Nepoutzivejte vyrobek, pokud je obal poSkozen. Kontaktujte spole¢nost Esco Medical
Technologies, UAB nebo mistniho zastupce.

2. Pred pouzitim si diikladné prectéte uZivatelskou prirucku.

3. Vzidy méjte navod snadno pfristupny v blizkosti prostfedku.

8.2 Béhem instalace

Nikdy neumistujte tento prostfedek na jiné zafizeni, které se zahfriva.
Umistéte tento prostfedek na plochy, tvrdy a stabilni povrch.
Neumistujte prostfedek na koberec ani podobné povrchy.
Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnéni zastrcky.

e wN e

Pro vasi bezpecnost je k dispozici uzemnéna zastrcka (spojeni se zemi) se dvéma
nozovymi kontakty a tretim kolikem. Jestli dodand zastrcka neodpovida vasi zasuvce,
poradte se s elektrikdfem o vyméné zasuvky.
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6. Napajeci kabel vidy pripojujte k radné uzemnéné zdsuvce a pouzivejte pouze kabel
dodany s prostifedkem.

7. Neinstalujte jednotku v blizkosti zdroju tepla, jako jsou radiatory, ohfivace, pece nebo
jind zafizeni, ktera vydavaji teplo.

8. Tento prostfedek nepouzivejte v blizkosti zdroju vody.

9. PoutZivejte pouze plyny se 100 % koncentraci CO; a 100 % koncentraci N».

10. Na vstupech pro plyny CO; a N vidy pouZivejte externi HEPA filtr 0,22 um.

11. Tento vyrobek nepouzivejte pfi teploté mistnosti vyssi nez 30 °C.

12. Prostfedek umistéte na misto s odpovidajici ventilaci, abyste zabranili jeho prehrati.
Abyste se vyhnuli pfehrati a umoznili pristup k vypina¢i ON/OFF (Zapnout/Vypnout) na
zadni strané, dodrite odstup alesporn 10 cm od zadni ¢asti, 30 cm od vrchni ¢asti a 20
cm zleva a zprava.

13. Tento prostiedek je uréen pouze do interiéru.

14. Prostifedek musi byt pfipojen k vhodnému zalohovanému zdroji energie (UPS).

8.3 Po instalaci

1. VSechny servisni postupy prenechte kvalifikovanému servisnimu personalu.
Servis se vyzaduje podle servisni pfirucky a také v ptipadé, Ze byl prostredek néjak
poskozen, napf. spadnul, byl vystaven desti nebo vlhku nebo nefunguje spravné.
Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 obsahuji vysokonapétové
komponenty, které mohou byt nebezpecné.

3. Béhem bourek nebo kdyz se prostfedek dlouhodobé nepouziva, odpojte jej od sité.

Chrante napdjeci kabel pfed poskozenim nebo skfipnutim, zejména na zastréce, v

zasuvce a v misté, kde vychazi ze zafizeni.

Kalibrujte méreni teploty a plynu v intervalech popsanych v navodech.

Béhem pouzivani nikdy nenechavejte vika oteviena déle nez 10 s.

VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

Aby zUstal prostfedek bezpecny, musi byt dodrzen plan udrzby.

0 0 N WU

NIKDY neblokujte otvory pfivodu plynu v komore.

10. Zajistéte, aby tlaky privadénych plyn CO; a N2 byly stabilné v rozmezi 0,4—0,6 baru
(5,80-8,70 PSI).

11. Nikdy nepouzivejte jiné filtry nez ty, které dodava spole¢nost Esco Medical
Technologies, UAB. Jinak ztratite zaruku.

12. NepoutZivejte zafizeni bez pfipojeného vhodného VOC/HEPA filtru od Esco Medical

Technologies, UAB.

9 Zac¢iname

A Vicekomorové IVF inkubatory MIRI° TL6 a MIRI° TL12 musi byt instalovany pouze
autorizovanym a skolenym personalem!
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1. Ridte se navody v sekci bezpe¢nostni pokyny a varovani.

2. Pripojte sitovy kabel k UPS.

3. Pfipojte sitovy kabel k vicekomorovému IVF inkub&toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

4. Pripojte plynové hadicky.

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

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

7. Vzadu zapnéte PC vicekomorového IVF inkub&toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

8. Zkontrolujte standardni funkci.

9. Prostfedek nechte 20 minut zahftivat a stabilizovat.

10. Postupujte podle pokynl v pravodci validaci (viz ¢ast ,34 Prlvodce validaci”

v uZivatelské pfirucce).

11. Dokoncete skoleni uzivatele a doctéte pokyny.

12. JESTLIZE byly testy Uspéiné, je prostfedek po zabéhdvaci fazi trvajici 24 hodin
pfipraven k pouZiti.

ﬁ Pred pouzitim prostfedek vycistéte a vydezinfikujte. Neni dodavan sterilni nebo v
klinicky pftijatelné Cistoté. Pokyny doporucené vyrobcem naleznete v sekci ,,23 Pokyny pro
Cisténi” v tomto navodu k pouziti!

10 Pripojeni sitového kabelu

Vicekomorové IVF inkubétory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou dodavany s odpojitelnym napéjecim
kabelem zdravotnické tfidy. Sitovy kabel je dodavan podle zemé planovaného pouZiti zafizeni.

Prepinac ON/OFF (Zapnout/Vypnout) uZivateli poskytuje moznost vicekomorovy IVF inkubator
MIRI®° TL6 a MIRI® TL12 izolovat od sité.

A Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnovaci zastrcky! Uzemnéna zastrcka ma dva
nozové kontakty a kolik, ktery slouzi k zajiSténi vasi bezpecnosti. Jestli dodana zastrcka
neodpovida vasi zasuvce, poradte se s elektrikdfem o vyméné zasuvky.

Pozadované napajeni je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavény napdjeci zdroj ma prepinaci
rezim, ktery se automaticky prizplisobuje napéti v siti v rozmezi 100 V az 240 V AC/50 azZ 60
Hz.

Obrazek 10.1 Zdroj napajeni
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11 Pripojeni plyn(

Na zadni strané zafizeni jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou oznaceny ,,CO2 100 % Inlet”
a ,N2100 % Inlet”.

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Obrazek 11.1 Vstupy pro plyny

Vstup CO; je tfeba pfipojit ke zdroji CO, se 100 % koncentraci. Regulace CO, v komore je k
dispozici v rozmezi od 2,9 % do 9,9 % u vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

Jsou-li vyzadovany podminky nizké koncentrace kysliku, pfivod N2 musi byt pfipojen k N, se
100 % koncentraci. Regulace obsahu O, v komorach je mozna v rozsahu od 1,9 % do 8,0 % ve
vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a v rozsahu od 5,0 % do 20,0 % ve vicekomorovém
IVF inkubatoru MIRI° TL12 pomoci infuze plynu N,. Rizeni koncentrace O je dosaZeno
vstfikovanim N3 k vytlaceni prebyte¢ného O; v plynovém systému.

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

Vidy pouzivejte vysoce kvalitni reguldtor tlaku, ktery je moiné nastavit na poZadovanou
presnost pro oba plyny.

Obrazek 11.2 Regulator tlaku

Pomoci vhodné silikonové hadicky pfipojte CO, ke vstupu CO.. Ujistéte se, Ze je hadicka
zajisténa svorkou, aby se omylem neuvolnila béhem nahlé vychylky tlaku. Na pfivodu plynu
tésné pred vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru pouzijte dodany 0,22 um HEPA filtr.
Dodrzte smér proudéni.

Podobnym zplisobem pripojte pfivod N3 k lahvi s dusikem.
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Obrazek 11.3 Externi filtr HEPA 0,22 pum
pro vstupujici plyn CO2 / N2

12 VOC/HEPA filtr

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

VOC se mohou vyskytnout taky v medicinskych plynech, jako jsou CO2 a Nj. Pro zabranéni
praniku téchto vyparl do vicekomorovych IVF inkubatorl je dllezité pouzivat in-line filtry
VOC.

V laboratotich IVF se béiné vyskytuji rdzné nechténé zdroje VOC. Mohou to byt Cistici
pfipravky, parfémy, ndbytek, maziva nebo zdroje z HVAC.

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

Velké koncentrace VOC (pres 1 ppm) jsou pro embrya toxické a zpUsobuji nepfiznivy vyvoj
embryi nebo dokonce selhani dosazeni stadia blastocysty.

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

Do konstrukce vicekomorovych IVF inkubdtord MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je integrovan
kombinovany filtr VOC/HEPA (uhlikovy filtr). Pfed vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru
prochazi vSechen plyn filtrem najednou. Po navratu z kazdé komory je pak plyn opét filtrovan.
Recirkulaéni systém tak ve vicekomorovém IVF inkubdtoru neustdle filtruje plyn.

Pro snadny pfistup a vyménu je kombinovany filtr VOC/HEPA namontovan na zadni strané
zafizeni.

12.1 Postup instalace nového filtru VOC/HEPA

Dvé modré krytky, které jsou nainstalovany na filtru, je mozné pfi vybalovani zlikvidovat.
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Spravny vykon filtru je zasadni pro vykon systému.

ﬁ? Filtracni vlozka se musi ménit kazdé 3 meésice. Zaznamenejte datum instalace a
dodrzujte tento interval!

ﬁ? Filtr VOC/HEPA se musi vyménit, kdyZ v zafizeni nejsou Zadna embrya.

Zaénéte nasazenim modrych armatur na filtru do otvor@l dridku filtru. Sipka prétoku na
vicekomorovém IVF inkubdtoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a na filtru musi ukazovat stejnym
smérem (viz obrazek 12.1).

VOC/Hea filter

Obrazek 12.1 Sipka pratoku na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Potom zaroven zatlacte obé Uhlové armatury (obéma rukama) do otvord, dokud nezapadnou
na misto (viz obrazek 12.2). Posledni 4 mm by mély jit ztuha.

VOC/Hepa filter
T TTEETT—

Obrazek 12.3 Spravné nainstalovany filtr VOC/HEPA

A Nespravné nainstalovany filtr VOC/HEPA muzZe zpusobit tunik plynu a kontaminaci
inkubatoru.

Filtr VOC/HEPA vyjmete tak, Ze jej obéma rukama jemné vytahnete pfimo ven (viz obrazek
12.2).

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

26



A Vicekomorovy IVF inkubator MIRI° TL6 a MIRI° TL12 nikdy nespoustéjte bez filtru
VOC/HEPA! Mohlo by dojit k uniku plynu a nebezpecné kontaminaci ¢asticemi!

13 Uzivatelské rozhrani

V nasledujicich kapitolach budou vysvétleny funkce tykajici se tladitek a polozek menu.

UzZivatelské rozhrani ovlada denné pouzivané funkce a pokrocilejsi Upravy, které je mozné na
zafizeni provadét. Hlavni tlacitka a jejich ucel jsou predstaveny v tabulce 13.1.

Tabulka 13.1 Hlavni tlacitka a jejich tcel
Popis Obrazek

Tlaéitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout)
Nachazi se v ZADNI ¢asti prostiedku.
1. tlacitko zapne zafizeni a 2. tlacitko zapne pocitac.

Tlacitko alarmu
Ztlumi zvukovy alarm a vizualné signalizuje stav
alarmu blikajicim ¢ervenym svétlem. Zvukovd

vystraha se opét zapne po 5 minutach. Je mozné ji
opétovné ztlumit.

Panel dotykového displeje

Zobrazuje informace o aktudlnim stavu zafizeni.
Displej se pouZivd pro navigaci v menu a zménu
pozadovanych hodnot teploty a koncentrace plynu.

13.1 Aktivace reguldtor(i ohfevu a koncentrace plynu

Systémy regulace tepla a plynu se aktivuji pomoci spinace ,,ON/OFF“ (Zapnout/Vypnout) na
zadni strané.
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Obrazek 13.1 Zadni ¢ast vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6

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

ECCDO

MEDICAL

Please Wait.......

Obrazek 13.2 Obraz nacitani

Cekejte).

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej zobrazovat nédsledujici parametry:

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

e Teplota dna a vika v komorach 1-12 (pouze u modelu MIRI® TL12)

e Aktualni koncentrace CO,, poZadovana hodnota koncentrace CO; a tlak.
e Aktualni koncentrace O, poZzadovana hodnota koncentrace O; a tlak N3.

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

Obrazek 13.3 Hlavni displej na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6
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Obrazek 13.4 Hlavni displej na vicekomorovém IVF inkubtoru MIRI® TL12

Stisknutim tlacitka (<) mGze uZivatel pfimo z hlavniho displeje vstoupit na druhy hlavni displej.

Temperature

37.0

Obrazek 13.5 Druhy hlavni displej

Na druhém displeji se zobrazuji zadané hodnoty teploty, CO, a O.. Je-li regulator O,
deaktivovan, systém bude zobrazovat ,,OFF“ (Vypnuto).

Temperature

Obrazek 13.6 Druhy hlavni displej

Stisknutim tlacitka (>>) prejdéte zpét na hlavni displej.
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13.2 Nastaveni zadané hodnoty teploty

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

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

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

Ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 si uZivatel mizZe vybrat, zda nastavi jednu
spole¢nou nastavenou hodnotu pro vSech 6 komor, nebo zda nastavi 6 nezdvislych
nastavenych hodnot teploty (jednu pro kazdou komoru). Ve viceckomorovém IVF inkubatoru
MIRI® TL12 je to stejné pro viech 12 komor.
Vice nastavenych hodnot je oznaceno podle Cisel komor a teplotnich ¢idel na dné komory.
Komora jedna je T1, pfihradka dvé je T2 atd.

Dalsi informace o vicendsobnych nastavenych hodnotach teploty naleznete nize v ¢asti,, 13.5.4
Podnabidka nastavenych hodnot teploty”.

Pro zménu nastavené hodnoty teploty se fidte nasledujicimi pokyny:

1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko , Setpoint”:

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

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

2. Zobrazi se strdnka s novou nastavenou hodnotou. Stisknéte tlacitko ,,Temperature
Setpoint”:
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> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

Obrazek 13.8 Zobrazeni stranky s nastavenymi hodnotami ve vicekomorovém IVF inkub&toru MIRI® TL6

3. V novém okné mize uzivatel vybrat komoru, pro kterou chce nastavit poZzadovanou
hodnotu.

Chcete-li zvolit komoru, pro kterou ma byt uvedena pozadovana hodnota, stisknéte tlacitko s
pfislusnym cislem.

> Sp page > Sp Temp

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

Obrazek 13.9 Zobrazeni nastavenych hodnot komor ve vicekomorovém IVF inkub&toru MIRI” TL6

4. K nastaveni hodnoty pouzijte tlacitka se Sipkou nahoru a dol(: Sipka ,DOWN" hodnotu
snizuje, Sipka "UP" hodnotu zvysuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu 0 0,1 °C.

Temp SP 1
37.0

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

Po nastaveni pozadované hodnoty stisknéte tlacitko ,EXIT“. Hodnota se automaticky ulozi.
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Je-li zapnuto ,Multi-Temperature SP“, opakujte kroky pro ostatni komory. Je-li moZnost
,Multi-Temperature SP“ vypnutd, hodnota teploty se automaticky pouZije na ostatni
zbyvajici komory.

Stisknutim tlacitka (P>) prejdéte zpét na hlavni displej.

A Aby vicekomorové IVF inkubatory fady MIRI® TL fungovaly tak, jak maji, méla by byt

vwvs

pozadovana teplota minimalné o 5 °C vyssi nez teplota okoli.

13.3 Nastaveni hodnoty CO2

ﬁ? Obrazky uzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 budou
poutzity jako ptiklad pro vSechny nastavené hodnoty CO,.

Nastavenou hodnotu CO, je moziné nastavit v rozmezi od 2,9 % do 9,9 % u obou
vicekomorovych IVF inkub&atord MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

ﬁ? Vychozi pozadovana hodnota CO; je 6,0 %.

Pfi zméné nastaveni zddané hodnoty koncentrace CO; se fidte ndasledujicimi pokyny:

1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko , Setpoint”:

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

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

2. Zobrazi se stranka s novou nastavenou hodnotou. Stisknéte tlacitko ,Gas Setpoint“:
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

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

3. Knastaveni hodnoty poufZijte tlacitka se Sipkou nahoru a dolu: Sipka ,,DOWN" hodnotu
snizuje, Sipka "UP" hodnotu zvysuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu 0 0,1 %.

M- T
02 ﬂ n

Obrazek 13.13 Zobrazeni nastavené hodnoty plynu ve vicekomorovém IVF inkubéatoru MIRI® TL6

Po nastaveni pozadované hodnoty stisknéte tlacitko ,EXIT“. Hodnota se automaticky ulozi.
Stisknutim tlacitka (>) prejdéte zpét na hlavni displej.
13.4 Nastaveni hodnoty O2

ﬁ? Obrazky uzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI° TL6 budou
pouzity jako ptiklad pro vSechny nastavené hodnoty O,.

Nastavenou hodnotu O; je moZzné nastavit v rozmezi od 1,9 % do 8,0 % u vicekomorového IVF

inkubatoru MIRI®° TL6 a v rozmezi od 5,0 % do 20,0 % u vicekomorového IVF inkubatoru MIRI®
TL12.

ﬁ? Vychozi pozadovana hodnota O; je 5,0 %.

Pro zménu nastaveni Zadané hodnoty koncentrace O; se fidte nasledujicimi pokyny:
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1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko , Setpoint”:

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

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

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

> Sp page

Temperature (CE
Setpoint Set pOint

Obrazek 13.15 Zobrazeni stranky s nastavenymi hodnotami ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

3. Knastaveni hodnoty poufZijte tlacitka se Sipkou nahoru a dolu: Sipka ,,DOWN" hodnotu
snizuje, Sipka "UP" hodnotu zvySuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu 0 0,1 %.

CO2

02

:n y ﬂ
:ﬂ S u

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

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

Stisknutim tlacitka (>) prejdéte zpét na hlavni displej.
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13.5 Systémova nabidka

Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko ,,Menu”. Hlavni nabidka se skladd z 5 aplikaci podnabidky:

,Calibration”, ,,CO; Setup”, ,,0, Setup”, ,Temperature Setpoint“ a ,,UV-C Light“.

Temperature B
UV-G Light

Main FW Ver. t1.08
Driver FW Ver. 1 1.08

Display Sw Ver. 11,06 u

Obrazek 13.17 Zobrazeni systémové nabidky na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12
Stisknutim tlacitka (P>) prejdéte zpét na hlavni displej.

13.5.1 Podnabidka kalibrace

Stisknéte tlacitko ,Calibration” v hlavnim zobrazeni nabidky. Kalibraci je mozné provadét pro
teplotu, CO; a Oz plyny.

= Menu > Calibration

Calibration c02/02

=

Obrazek 13.18 Zobrazeni podnabidky kalibrace ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12

C?' Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provdadén pouze s kalibrovanym
prostiedkem a vySkolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

13.5.1.1 Kalibrace teploty

Kalibrace teploty ve viceckomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 se sklada z 12 kalibraénich zén.
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> Menu > Calibration > Temperaturel-12

11

Obrazek 13.19 12 kalibraénich zén ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

ﬁ? Kazda komora ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku komory a druhy na spodni
strané komory.

Kalibrace teploty ve vicekomorovém IVF inkubdtoru MIRI® TL12 se sklddd ze dvou
samostatnych kalibra¢nich zén: ,Komora 1-6“ a ,,Komora 7-12".

> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1 -6 Chamber 7 -12

=

Obrazek 13.20 Kalibragni zény komor 1-6 a komor 7-12 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Vyberte komoru, kterou je tfeba kalibrovat. Po vybéru konkrétni komory pro kalibraci se
zobrazi nové okno.

> Menu > Calibration > Chamber 1-6

=

Obrazek 13.21 Teplotni kalibraéni zény pro komor 1-6 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12
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Obrazek 13.22 Teplotni kalibragni zény pro komory 7-12 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 ma kazda z 12 komor tla¢itka ,UP“ a ,,DOWN*
Pro kalibraci horni teploty komory poufzijte tlacitko ,,UP“ a pro kalibraci spodni teploty komory
pouzijte tlacitko ,DOWN*,

Ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je moZné kalibraci teploty v z6né
provést pomoci tlacitek ,UP“ a ,,DOWN*,

> Menu > Calibration > Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

=

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

ﬁ? Kazda komora ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku komory a druhy na spodni
strané komory.
Priklad - jak nakalibrovat teplotu:

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

KdyZ je zvoleno T1, nastavte teplotu ¢tyfndsobnym stisknutim tlacitka (+). Na displeji se

zobrazi kroky od 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C a 37,4 °C. Nova hodnota je nyni uloZena a
kalibrace snimace T1 byla dokonéena.

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

ﬁ? ,T1“ se pouziva pro upravu teploty spodni ¢asti komory 1. ,,T7“ se pouziva pro tpravu
teploty na viku ve stejné komore. Pamatuijte si, Ze rozdil teplot delta T mezi vikem a spodni
casti musi byt vidy 0,2 °C.

Stisknutim tlacitka (>>) prejdéte zpét na hlavni displej.
13.5.1.2 Kalibrace CO,/0;

Stranka nabidky kalibrace CO; a O; je zobrazena nize:

02

Calibration Value T332
Calibrstion Value OF 4.5

B4

Obrazek 13.24 Kalibragni zobrazeni CO> a O ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12

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

Priklad - jak kalibrovat CO:

Skute¢na koncentrace CO, se méfi pomoci vhodného a kalibrovaného zatizeni na jednom z
privodl pro odbér vzorkd plynu (k tomuto ucelu je mozné pouzit vSechny pfivody). Byla
stanovena na 6,4 %.

Upravte kalibraci na pozadovanou koncentraci pomoci tlaéitek ,UP“ a ,DOWN", V tomto
pfipadé je cilem upravit koncentraci plynu CO; na 6,4 %. Stisknéte tlacitko ,UP“ tak, aby se na
displeji zobrazily hodnoty 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 a 6,4 %. Nova hodnota je nyni uloZena a kalibrace
CO; senzoru byla dokoncena.

&’ Kalibrace se vykonava upravou koncentrace CO, podle méreni na vystupu vzorku plynu,

vvs

které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim prostfredkem CO..

A Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostiedkem a vySkolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.
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ﬁ' Obnova plynu CO; na 6 % je pti nafukovani 100% plynu CO: kratsSi nez 3 minuty.*

ﬁ? Hodnota offsetu se zobrazi v okné kalibrace CO; spolu s hodnotou koncentrace CO;. V
tomto pripadé byla naméiena skuteéna koncentrace CO; 6,4 %. Ctyinasobnym stisknutim
tlacitka ,,UP“ bude zména hodnoty koncentrace CO; na displeji trvat delSi dobu, ale hodnota
offsetu se zméni okamzité. Sledovanim této hodnoty muzZe uZivatel bez prodleni zjistit, o
kolik se zménila kalibra¢ni hodnota CO..

Priklad - jak kalibrovat O>:

Skute¢na koncentrace O, se méfi pomoci vhodného a kalibrovaného zafizeni na jednom z
pfivodd pro odbér vzorkll plynu (k tomuto ucelu je mozné pouzit vSsechny privody). Byla
stanovena na 5,3 %.

Upravte kalibraci na poZzadovanou koncentraci pomoci tlacitek ,UP“ a ,DOWN“. V tomto
pfipadé je cilem upravit koncentraci plynu Oz na 5,3 %. Stisknéte tlacitko ,,UP“ tak, aby se na
displeji zobrazily hodnoty 5,0, 5,1, 5,2 a 5,3 %. Nova hodnota je nyni uloZena a kalibrace O;
senzoru byla dokonéena.

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

A Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostfedkem a vyskolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méfeni.

ﬁ? Hodnota offsetu se zobrazi v okné kalibrace O; spolu s hodnotou koncentrace O;. V
tomto pripadé byla namérena skute¢na koncentrace O; 5,3 %. Trojndsobnym stisknutim
tlacitka ,,UP“, bude zména hodnoty koncentrace O: na displeji trvat delSi dobu, ale hodnota
offsetu se zméni okamzité. Sledovanim této hodnoty muze uzivatel bez prodleni zjistit, o
kolik se zménila kalibracni hodnota O,.

Stisknutim tlacitka (P>) prejdéte zpét na hlavni displej.

* Na zdkladé interniho testovani. Vykon se mze lisit v zavislosti na rlznych faktorech a podminkach prostredi.
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13.5.2 Podnabidka nastaveni CO»

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

CO2 Regulation : on

CO2 Flow © 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

Obrazek 13.25 Zobrazeni podnabidky nastaveni CO; ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®° TL6 a MIRI® TL12

ﬁ Vychozi stav regulace CO; je ,,OFF“ (Vypnuto).

Priatok CO; se zobrazi po nastaveni poZzadované hodnoty. Pritok nelze nastavit, protoZze se
jednd o mnoizstvi plynu CO;, které je do systému vpusténo pfi regulaci. Pritok je zobrazovan v
litrech za hodinu. Obycejné bude kolisat spolu s regulaci CO..

Hodnota tlaku CO> je uvddéna v barech. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-0,6 baru (5,80—
8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubdtoru; musi se nastavit na externim
regulatoru plynu.

Stisknutim tlacitka (>) prejdéte zpét na hlavni displej.
13.5.3 Podnabidka nastaveni O;

Stisknéte tlacitko , 02 Setup” v hlavnim zobrazeni nabidky. UZivatel mUzZe regulaci O; aktivovat
nebo deaktivovat. Je-li aktivovana regulace O,, musi byt nastavena poZzadovana hodnota.

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0 40



02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure : 0.4

=

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

ﬂi_" Vychozi stav regulace O; je ,,OFF“ (Vypnuto).

ﬁl_" Regulace O ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI° TL6 a MIRI®° TL12 se dosahuje
vytlacovanim plynu Oz pomoci N2 za ucelem dosazeni pozadované koncentrace O;.

Pritok N; se zobrazi po nastaveni poZzadované hodnoty. Prlitok nelze nastavit, protoze se jedna
o mnozstvi plynu Ny, které je do systému vpusténo pfi regulaci. Pritok je zobrazovén v litrech
za hodinu. Obycejné bude kolisat spolu s regulaci N».

Hodnota tlaku N; je uvddéna v barech. Externi tlak musi byt vzdy mezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70
PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit na externim
regulatoru plynu.

Stisknutim tlacitka (>) prejdéte zpét na hlavni displej.
13.5.4 Podnabidka nastaveni teploty

Zvolte nastaveni poZzadované teploty podle pozadovanych pracovnich podminek.

Pokud je ,Multi Temp SP“ ,ON” (Zapnuto), znamena to, Ze hodnoty teploty jsou v kazdé
komore individualni.

Je-li ,Multi Temp SP“ ,OFF“ (Vypnuto), znamend to, Ze hodnoty teploty jsou ve vsSech
komorach stejné.
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Multi Temp 5P ; OFF

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

Po nastaveni poZzadované moZnosti stisknéte tlacitko ,,EXIT“. MoZnost se automaticky uloZi.

& Je-li nastavena hodnota teploty MULTI ,,OFF“ (Vypnuto), je nastavena hodnota teploty
vsech komor podle vychozi hodnoty T1. Je-li nastavena hodnota teploty MULTI , OFF“
(Vypnuto), zména nastavené hodnoty teploty ve kterékoli komofe se pouzije pro vSechny
zbyvajici komory se stejnou hodnotou. Je-li nastavena hodnota teploty MULTI ,,ON“
(Zapnuto), ma kazda komora jiné nastavené hodnoty. Pfi navratu z rezimu ,,ON“ (Zapnuto)
do reZzimu ,,OFF” (Vypnuto) se vSechny Zadané hodnoty automaticky nastavi na hodnotu
oblasti T1.

ﬁ Pracuiji-li vSechny komory pfi stejné teploté, doporucujeme ponechat nastaveni MULTI
teploty na ,,OFF“ (Vypnuto). Nastaveni Zadané hodnoty bude jednodussi, protoZe se bude
muset provést pouze jednou namisto dvanactkrat (tj. pro jednotlivé komory).

Stisknutim tlacitka (>) prejdéte zpét na hlavni displej.
13.5.5 Podnabidka nastaveni UV-C

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

uvc : ON On/Off

=

Obrazek 13.28 Regulace svétla UV-C na vicekomorovych IVF inkubéatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12
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& Vychozi stav regulace UVC je ,,ON“ (Zapnuto).

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

@ Pro optimalni cisténi vzduchu je doporu¢eno mit svétlo UV-C nastaveno na ,, ON“
(Zapnuto) vidy, kdyz je zafizeni pouzivano.

Stisknutim tlacitka (>>) prejdéte zpét na hlavni displej.
14 Vystrahy

V pfipadé alarmového stavu se zapne tlacitko alarmu a zvukovy alarmovy signal, zatimco
prislusny(é) alarm(y) se zobrazi na matici segmentového displeje. Zvukovy signal Ize ztlumit
jednim stisknutim tlacitka alarmu (ztlumeni zapnuto/vypnuto na 5 minut). Na matici LED se
zobrazi cervené ,A“, nasledované pficinou alarmu a Sipkou smérfujici nahoru nebo dol(
(v zavislosti na povaze alarmového stavu) a hodnotou pficiny alarmu. Napfiklad: pokud je
teplota v komofte 1 pfilis nizkd, na displeji se zobrazi , Al  36,3“ Podsviceni tlatitka alarmu
bude pulzovat, pokud je v systému pritomen alespon jeden chybovy stav.

Obrazek 14.1 Tlacitko vystrahy signalizujici stav vystrahy

Zvukovy vzor je 3 a 2 kratkd pipnuti oddélena 1 sekundovou pauzou. VSechny vystrahy maji
stejny audio-signal. Hladina akustického tlaku je 61,1 dB(A).

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

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

14.1 Teplotni vystrahy

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

7 vors

ﬁ Pamatujte, Ze zména nastaveni zadané hodnoty o vic nez 10,5 °C od aktualni teploty
bude mit za nasledek spusténi vystrahy. Stejné pravidlo plati pro vSechny zmény kalibrace.
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Na obrdzku nize je teplota v zéné T4 v komote 4 prilis vysoka v porovnani s poZzadovanou
hodnotou. Hodnota postiZzené oblasti se na displeji zobrazi cervené.

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

Na obrazku niZe je teplota v zéné T1 v komore 1 pfiliS nizkd ve srovnani s poZzadovanou
hodnotou. Hodnota postiZzené oblasti se na displeji zobrazi Cervené.

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

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

"

ﬁ Jak se chovat pfi teplotnim alarmu, se doctete v sekci ,,30 Nouzové postupy
v uzivatelské ptirucce.

Dojde-li k poruse teplotnich cidel, bude to signalizovano vystrahou:
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Obrazek 14.4 Zobrazeni poruchy teplotniho ¢&idla na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

Cidlo teploty T3 v komore 3 je nefunkéni a z bezpe¢nostnich diivodd bude vytdpéni postizené
zény vypnuto.

14.2 Vystrahy koncentrace plynu

14.2.1 Vystrahy CO;

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

ﬁ Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic neZ +1 % od aktualni koncentrace
plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace CO,. Stejné pravidlo plati pro
vSechny zmény kalibrace.

Na obrazku niZe je koncentrace CO; pfili$ nizkd v porovnani s poZzadovanou hodnotou.

5.0

Setpoin

it
5.0

Pressure o 5 par

Obrazek 14.5 Zobrazeni vystrahy nizké koncentrace CO2 na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

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

"

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu koncentrace CO;, se dozvite v sekci ,,30 Nouzové postupy
v uZivatelské prirucce.
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14.2.2 Vystrahy O;

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

& Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez 1 % od aktudlni koncentrace
plynu bude mit za ndsledek spusténi vystrahy koncentrace O;. Stejné pravidlo plati pro
vSechny zmény kalibrace.

Na obrazku niZe je koncentrace O; v porovnani s nastavenou hodnotou pfilis vysoka.

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

Obrazek 14.6 Zobrazeni vystrahy vysoké koncentrace Oz na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

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

"

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu koncentrace O, se dozvite v sekci ,,30 Nouzové postupy
v uzivatelské ptirucce.

14.3 Vystrahy tlaku plynu

14.3.1 Vystraha tlaku CO;

Jestlize neni spravné pripojen zasobnik CO,, nebo jestlize je tlak CO, na vstupu nespravny,
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 se pfepnou do reZimu vystrahy tlaku
CO;. Tlak CO; se zobrazi ¢ervené, coz znaci nespravny tlak vstupujiciho plynu. Ke spusténi
vystrahy dojde poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (10,20 PSI).
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Obrazek 14.7 Zobrazeni vystrahy tlaku plynu CO> na hlavnim displejivicekomorového IVF inkubétoru MIRI® TL6

ﬁAktivuje se také zvukova vystraha, kterou je mozné ztlumit stisknutim tlacitka vystrahy.
Stisknete-li tlacitko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu tlaku CO,, se dozvite v sekci ,30 Nouzové postupy”
v uzivatelské ptirucce.

14.3.2 Vystraha tlaku N;

Jestlize neni spravné pfipojen zasobnik N2, nebo jestlize je tlak N na vstupu nespravny,
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI®° TL12 se pfepnou do reZimu vystrahy tlaku N,.
Tlak N3 se zobrazi ¢ervené, coz znaci nesprdvny tlak vstupujiciho plynu. Ke spusténi vystrahy
dojde poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (10,20 PSI).

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

&'Aktivuje se také zvukova vystraha, kterou je mozné ztlumit stisknutim tlacitka vystrahy.
Stisknete-li tlacitko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu tlaku N3, se dozvite v sekci,, 30 Nouzové postupy” v uzivatelské
ptirucce.
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14.4 Vystraha svétla UV-C

Servisni UV-C svétlo se v normalnim stavu objevi pouze jako varovné hlaseni. Zvukova vystraha

se nespusti.

co2
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
50

Pressurey 4 Bar Pressure o 5 par

Obrazek 14.9 Zobrazeni vystrahy poruchy UV-C svétla na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru MIRI’
TL6

UZivatel by se mél poradit s distributorem ohledné dalSich pokyn(i nebo servisni kontroly.
Napis "S. UV" zmizi, az kdyz zacne UV-C svétlo opét fungovat.

ﬁ Pro vice informaci kontaktujte svého distributora spole¢nosti Esco Medical.

14.5 Vicenasobné vystrahy

Na obrdzku niZe je v z6né T1 pfilis vysoka teplota, neni pfipojen plyn CO; nebo je nespravny

tlak plynu CO: a je zde také porucha svétla UV-C.

5.0

Setpoint

Pressure o 5 pBar

Obrazek 14.10 Zobrazeni vicenasobné vystrahy na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
Je-li ovlivnéno vice parametrl, vSechny se na displeji zobrazi ¢ervené.
Stisknete-li tladitko ztlumeni, na displeji se zobrazuje ¢ervena hodnota a zvuk se ztlumi na 5

minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Je-li vystraha ztlumena, tlacitko ztlumeni
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vystrahy bude stale zobrazovat stav vystrahy cervenym blikanim.

ﬁ Jak se chovat v pripadé vice alarmid, se dozvite v sekci ,,30 Nouzové postupy”
v uZivatelské pfirucce.

14.6 Vystraha preruseni napajeni

PFi odpojeni napajeni vyda inkubator kratkou zvukovou vystrahu a LED kontrolka tlacitka
ztlumeni vystrahy zablika.

~

Obrazek 14.11 Tlacitko vystrahy signalizujici stav vystrahy

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu ztraty napajeni, se doctete v sekci ,,30 Nouzové postupy”
v uzivatelské ptirucce.

14.7 Shrnuti vystrah

V tabulce nize je uveden seznam vSech moznych vystrah u vicekomorovych IVF inkubator(
MIRI® Fady TL.

Tabulka 14.1 Viechny vystrahy ve vicekomorovych IVF inkubéatorech MIRI® Fady TL

\EYZY ) _ Skupina Priorita
) Podminky Jak se urcuje ) )
vystrahy vystrahy vystrahy
, ., | Klesne-li teplota o vice nez 0,5 °C oproti Vystraha s
Vystraha nizké .. ] . L,
teplot SP. Pouzitelné pro vSechny teploty dna Technické vysokou
eplo .,
PIOtY komory Udaje z ¢idel kazdé prioritou
i Stoupne-li teplota o vice nez 0,5 °C teplotni zony Vystrahas
Vystraha . .. i . L
i oproti SP. Pouzitelné pro vSechny Technické vysokou
vysoké teploty L
teploty dna komory prioritou
Nizka . . Vystraha s
Klesne-li koncentrace CO2 o 1 % oproti L
koncentrace L, j Technické vysokou
SP, po 3 minutdch se zapne vystraha . L. L.
CO2 Udaje ze snimace prioritou
Vysoka . . CO2 Vystraha's
Stoupne-li koncentrace COz 0 1 % oproti L
koncentrace L, ) Technické vysokou
SP, po 3 minutach se zapne vystraha o
CO: prioritou
Nizka . . Vystraha s
Klesne-li koncentrace 02 o 1 % oproti L
koncentrace L, , Technické vysokou
SP, po 5 minutdch se zapne vystraha . L. .
02 Udaje ze snimace prioritou
Vysoka . . 02 Vystraha's
Stoupne-li koncentrace 02 0 1 % oproti L
koncentrace o , Technické vysokou
SP, po 5 minutdch se zapne vystraha L.
02 prioritou
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Nazev Skupina Priorita

Podmink Jak se urcuje
vystrahy Y ! vystrahy vystrahy
Nizk{ vstuoni Udai L Vystraha s
izky vstupni aje ze snimace
Y P Klesne-li tlak pod 0,3 baru y Technické vysokou
tlak CO2 tlaku .
prioritou
Vvsoky vnitini Odai L. Vystraha s
soky vnitini aje ze snimace
ysoy Stoupne-li tlak nad 0,7 baru ! Technické vysokou
tlak CO2 tlaku o
prioritou
L , A L Vystraha s
Nizky vstupni . Udaje ze snimace L
Klesne-li tlak pod 0,3 baru Technické vysokou
tlak N2 tlaku L
prioritou
R . L. Vystraha s
Vysoky vnitini . Udaje ze snimace L
Stoupne-li tlak nad 0,7 baru Technické vysokou
tlak N2 tlaku o
prioritou
i . L Snimani UV .. | Informativni
UV vystraha Pokud UV lampa nefunguje spravné Technické |
senzoru vystraha

14.8 Oveéreni vystrahy

V nize uvedené tabulce je uveden seznam zpUsobd, jak a kdy ovéfit funkénost vystrazného
systému.

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

Nazev vystrahy Jak ovéfrit vystrahu Kdy ovéfit vystrahu

B i Snizte zddanou hodnotu o 3,0 °C z aktualni
Vystraha vysoké teploty ., )
zadané hodnoty

Vlozte studenou kovovou Cast
Vystraha nizké teploty (dezinfikovanou pred pouZzitim) do prostoru
umisténi CultureCoin® a zavrete viko

i Snizte Zddanou hodnotu o 3,0 % oproti L L.
Vysoka koncentrace CO: e 3 . Mate-li podezieni, ze
aktualni zadané hodnoté

vystrahy nefunguji spravné
L Zvyste Zzadanou hodnotu o 3,0 % oproti y y gui sp
Nizka koncentrace O: L, , .
aktualni zddané hodnoté

Vysoka koncentrace O2 Otevrete viko a nechte ho 5 minut oteviené

Nizka koncentrace CO: Otevrete viko a nechte ho 3 minuty oteviené

Nizky vstupni tlak CO2 Odpoijte pfivod plynu CO2

Nizky vstupni tlak N2 Odpoijte privod plynu N2

15 Teploty povrchu a kalibrace

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

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 je vybaven 12 zcela samostatnymi PID reguldtory pro

méFeni teploty, zatimco vicekomorovy inkubator MIRI® TL12 obsahuje 24. Kazdy regulator je
zodpovédny za regulaci teploty své samostatné oblasti.

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

50



Kazda ze 12 dostupnych oblasti ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo 24 oblasti
ve vicekomorovém IVF inkubdtoru MIRI® TL12 je vybavena samostatnym teplotnim senzorem
a ohtiva¢em, coz umoznuje uzivateli nastavit teplotu v kazdé oblasti zvlast, ¢imzZ je dosazeno
vySSi presnosti.

T7 T8 T9 T10 T11 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Obrazek 15.1 Teplotni zény ve vicekomorovém 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

Obrazek 15.2 Teplotni zény ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Kazdou oblast lze kalibrovat samostatné pomoci polozky odpovidajici prislusné oblasti v
nabidce.

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

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

nazvy: T1, T2, T3, T4, 15, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20,
T21,T22,T23 a T24.

Prehled oblasti spojenych s nazvy senzori je zobrazen v tabulkach nize.

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

Oblast Spodek Viko
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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Tabulka 15.2 Oblasti spojené se senzory ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Oblast Spodek Viko
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

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

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

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

Pfi zméné kalibracnich nastaveni budte opatrni, ujistéte se, ze zménéna hodnota odpovida
mistu méreni. Dejte systému cas, aby se stabilizoval.

ﬁ Mezi 12 komorami neni Zadny prestup tepla: toto je unikatni vlastnost vicekomorovych
IVF inkubatort MIRI®° TL6 a MIRI® TL12. Teplota vika vSak ovlivni teplotu spodni €¢asti komory.

Rozdil teplot AT by vidy mél byt 0,2 °C. Kdyz je tedy teplota spodni ¢asti 37,0 °C, viko by mélo
mit teplotu 37,2 °C.

Postup kalibrace teploty pro komoru 1:

1. Nastavte teploty podle vysoce pfesného méreni provedeného vhodnym snimacem.

2. Nastaveni teploty dna komory. Umistéte snimaé doprostfed prostoru umisténi
CultureCoin®. Pogkejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Nastavte ,T1“ na
pozadovanou Uuroven, jak je popsano vsekci ,13.5.4 Bod nastaveni teplotni
podnabidky” v uzivatelské pfirucce. Nez bude zdna zcela zkalibrovana, muze byt nutné
provést nékolik opakovani.

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

52



3. Pak prilepte vhodny a kalibrovany snimac do stfedu povrchu vika a zavrete viko.
Pockejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Nastavte ,T7“ na poZzadovanou
uroven, jak je popsano vsekci ,13.5.4 Bod nastaveni teplotni podnabidky”

v uZivatelské prirucce. NeZ bude zéna zcela zkalibrovdna, mlze byt nutné provést

nékolik opakovani.

Komory 2—6 (vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6) a 2—-12 (vicekomorovy IVF inkubator
MIRI® TL12) se nastavuji/kalibruji podobnym zpsobem.

& Uzivatel mlze kontrolovat teplotu uvnitf misky umisténim snimace do misky s médiem
a prekrytim mineralnim olejem.

A Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostfedkem a vySkolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méfeni.

16 Tlak

16.1 Tlak plynu CO;

Tlak CO; je mozné zobrazit na hlavnim displeji a v ,,podnabidce Nastaveni CO,"“

1 2 3 1 5 6
+37.0|§37. o|F37. 0|F37. 0|F37. 0|F37.0
$37.0/837.0{837.0|837.0/837.0|837.0

Obrazek 16.1 Pohled na hlavni displej vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 00 Lh

CO2 Pressure @ 0.4 Bar
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Obrazek 16.2 Zobrazeni podnabidky nastaveni CO; ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®° TL6 a MIRI® TL12

Hodnota tlaku CO; je uvddéna v barech. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-0,6 baru (5,80—
8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubdtoru; musi se nastavit na externim

reguldtoru plynu.

& Pamatujte, Ze na limity tlaku je vdzana vystraha, ktera se aktivuje v pfipadé, ze tlak
klesne pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 —-10,20 PSI).

& Senzor vnitiniho tlaku nemuze byt uZivatelem kalibrovan. Za normalnich podminek se
senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

16.2 Tlak N2

Tlak N2 je moZzné zobrazit na hlavnim displeji a v ,podnabidce Nastaveni O,"

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

Obrazek 16.3 Pohled na hlavni displej vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

02 Regulation : oON

N2 Flow - 0.0 Lih

N2 Pressure : 0.4 Bar

Obrazek 16.4 Zobrazeni podnabidky nastaveni O ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Hodnota tlaku N3 je uvadéna v barech. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70
PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit na externim
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regulatoru plynu.

& Pamatujte, Ze na limity tlaku je vdzdna vystraha, ktera se aktivuje v pfipadé, zZe tlak
klesne pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 -10,20 PSI).

@ Senzor vnitiniho tlaku nemuze byt uZivatelem kalibrovan. Za normalnich podminek se
senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

17 Firmware

Firmware nainstalovany ve vasem vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
mozné aktualizovat. Kdykoli je dostupna kriticka aktualizace, bude poskytnuta naSim
distributordm po celém svété, ktefi zajisti, aby vas inkubdator fungoval s nejnovéjSim
firmwarem. Servisni technik to mlZe provést béhem planovaného kazdorocniho servisu.

@Aktua’lm’ verze firmwaru MIRI® TL6 je 1.05 pro zakladni desku 1 a 1.04 pro zakladni
desku 2.

&Aktuélm’ verze firmwaru MIRI® TL12 je 1.08 pro zakladni desku 1 i zakladni desku 2.

18 Méreni pH

Ovéreni pH kultiva¢niho média by mélo byt souéasti standardniho postupu.
Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitnim
systémem méreni pH.

Standardni BNC konektor (male) je umistén na zadni strané prostfedku. Lze jej pfipojit k
vétsiné standardnich kombinovanych pH sond. Sondy, které vyZzaduji samostatnou referenci,
nemohou byt pouZity. V zavislosti na hodnoté teploty nastavené v kalibra¢nim dialogovém
okné na obrazovce systém vykonavda korektury teploty (ATC). Systém neumozniuje pouZiti
externi sondy ATC.

& V kalibracnim dialogovém okné na obrazovce musi byt nastavena spravnd hodnota
teploty (zméfena externim teplomérem). Jinak bude méreni nespravné, protoze pH zavisi
na teploté.

VSechny hodnoty pH ze systému a kalibra¢ni dialogové okno jsou zobrazeny na hlavnim
displeji:
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Last calibration
2021.04.14 09:33 .
Calibrate

4,23 pH

Obrazek 18.1 Pohled na obrazovku pH systému a kalibraéniho dialogu ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI’
TL6 nebo MIRI® TL12

Doporuéeny zplisob poufZiti systému je naplnit desti¢ku CultureCoin® 3 typy pufrd ve 3 jamkéch
(v kazdé jeden typ). Mezi jednotlivymi jamkami ponechte prazdné jamky, aby nedoslo ke
kontaktu pufri. Naplite zasobnik pH desti¢ky CultureCoin®, kterd se pouZivd k inkubaci,
kultivaénim médiem. Vlozte silikonovou zatku PDMS, aby nedochazelo k odparovani. Polozte
desticku do prazdné komory a nechte ji stabilizovat.

ﬁ Pro kalibraci jsou potiebné alespon 2 pufry. Doporucujeme vsak poutziti 3 pufri. Jeden
z pufrii by mél mit pH 7. Muze se pouzit kterykoli jiny pufr, nebot jejich pH je moZné nastavit
v kalibra¢nim dialogovém okné. Jestli je dostupny pouze jeden nebo dva pufry, systém je
presto pouzitelny, ale se snizenou pfesnosti.

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

méreni dava stejné vysledky jako kontinualni méreni popsané nize.

Stisknéte tlacitko ,,Calibrate” (Kalibrovat):

4,23 pH

46

4.01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

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

Pomoci klaves (+) a (-) nastavte hodnoty jednotlivych pufra.
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Pfed mérenim v kultivacnim médiu zkalibrujte sondu v 2 nebo 3 pufrech. Sondu je nutné pred
kazdym ponorenim oplachnout.

Po provedeni a uloZeni kalibrace Ize provést rychlé méreni pH v médiu v zasobniku pH desticky
CultureCoin®. Pfed vloZenim mikrosondy odstrafite silikonovy kryt PDMS. Na displeji se zobrazi
aktualni hodnota pH namérend sondou.

ﬁ Konvencni sondy pH budou ovlivnény proteiny, které senzor zanesou, coz vede k
nespravnému méreni (doba se lisi v zavislosti na typu sondy).

Pfi vybéru elektrody (sondy) je nutné vzit v Uvahu velikost sondy, protoze méreni bude
provadéno v kapce.

19 Kyberneticka bezpecnost a IT prostredi

19.1 RozSifujici konfiguracni balicek MIRI TL

Rozsifujici konfiguracni balicek MIRI® TL (dfive MIRI® TL ,Server”, proddvany samostatné)
pridava k vychozimu systému MIRI® TL ulozisté NAS Synology DiskStation (sitové uloZisté),
dalsi minipocita¢ a 16portovy sitovy prepina¢. Mezi vyhody rozsifujiciho konfiguraéniho
balicku MIRI TL patfi:

. Dodatecné ulozisté s ochranou proti selhdni (rezim RAID1, jednd se o presnou kopii
dat na dvou discich namisto jednoho. Pokud jeden disk selZe, lze vSechna data precist z
druhého disku).

. ,2Vyrovndvaci” ulozisté SSD pro probihajici ¢asosbéry pro dalsi zvySeni Zivotnosti
velkych HDD a sniZeni latence pfi ¢teni ¢asosbérnych snimka.

J Ptilozeny minipocita¢ odlehcuje stolnimu pocitaci MIRI® TL Viewer, coz zvySuje jeho
Zivotnost; samostatny pocita¢ navic poskytuje lepsi obnovu po havarii v pfipadé selhani
kteréhokoli z pocitaca.

. UmozZnuje integraci softwaru tretich stran (zakupuje se samostatné). Vyssiho vykonu
Ize dosahnout oddélenim uZivatelského rozhrani (MIRI® TL Viewer) od back-endového
softwaru pro spravu dat.

. Poskytuje mozZnosti snadného rozsireni pro pripojeni vice inkubatord MIRI® TL do
jednoho propojeného systému, ktery mlze sdilet stejnou databazi a uloZisté.

Pro presné informace kontaktujte zastupce spolecnosti Esco Medical nebo se obratte
pfimo na podporu spole¢nosti Esco Medical.
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19.2 Pozadavky

Pro zajisténi trvalé bezpecnosti, vykonu a integrity dat systému MIRI® TL musi* uZivatelské

pracovisté dodrZovat nasledujici poZzadavky na bezpecnost prostfedi a provozu.

1. lzolace sité (povinné)

Vyhrazena sit: Systém MIRI® TL musi byt nasazen vyhradné na vyhrazené, izolované
mistni siti poskytované smérovacem Esco Medical.

Zadna neopravnéna pripojeni: Nepfipojujte inkubator ani prohlize¢ MIRI® TL k
obecnému nemocni¢nimu intranetu nebo k vefejnému internetu, pokud to nebylo
vyslovné nakonfigurovano a autorizovano podporou Esco Medical.

Integrita smérovace: Dodany smérovac¢ funguje jako primarni firewall systému.
Neménte nastaveni smérovace, nevypinejte pravidla firewallu ani neobchazejte
smérovac pomoci neautorizovaného sitového hardwaru.

2. Fyzicka bezpecnost a Fizeni pristupu

Ramcové prostiedi pod kontrolou: Systém musi byt provozovan v laboratornim
prostiedi s fizenym pristupem. Fyzicky pfistup k inkubatoru a prohlizec¢i musi byt
omezen pouze na autorizovany klinicky a technicky personal.

Integrita hardwaru: Vnitini komponenty a pamétova média jsou zapouzdieny, aby
se zabranilo neoprdvnéné manipulaci. Jakdkoli neoprdvnénd demontdz zafizeni
nebo vyjmuti vnitinich ¢asti pocitace je prisné zakazana a muize ohrozit bezpecnost
zafizeni a pacientQ.

3. Integrita operacniho systému a softwaru

Zabezpecena konfigurace: Systém MIRI® TL je vyhrazeny zdravotnicky prostiedek.
Operacni systém (Windows) byl z vyroby zabezpecen tak, aby byl zajistén vykon
Casosbérného zobrazovani embryi a fizeni prostredi.

Spravovana instalace softwaru: Aby se predeSlo nestabilité systému, snizeni
vykonu nebo vzniku bezpecénostnich zranitelnosti, je instalace jakéhokoli softwaru
tretich stran (napf. antivir(i, EDR, zalohovacich agentl nebo produktivnich nastroja)
a ovladacli omezena.

Konzultace se spolecnosti Esco Medical: Pfed provedenim jakychkoli zmén v
softwarovém prostiredi musi uzivatelské pracovisté konzultovat postup s podporou
spole¢nosti Esco Medical. Spoleénost Esco Medical posoudi kompatibilitu
navrhovaného softwaru s aplikaci MIRI® TL a poskytne pokyny ke konfiguraci, aby
byla zajisténa bezpecnost pacientl a integrita dat.

Ovérovani uzivatell: Pristup k souboriim operacéniho systému Windows a kritickym
nastavenim je omezen na opravnéné pracovniky prostifednictvim prihlasovacich
udaji spravce systému Windows. Nesdilejte hesla spravce s neopravnénymi
osobami nebo dodavateli tretich stran bez dohledu spole¢nosti Esco Medical.
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ASoftware MIRI® TL neobsahuje interni automatizované mechanismy pro ovérovani
softwarovych souborti nebo ochranu proti neopravnéné manipulaci. Ochrana pred
neopravnénou zménou nastaveni systému, aplikacnich souborl nebo databazi do znaéné
miry spoléhd na opatfeni izolace sité a fyzické bezpecnosti popsana vySe. Neopravnény
pristup k souborovému systému nebo uprava aplikacnich dat mtze vést k riziku
funkéniho naruseni systému MIRI® TL a ke ztraté, poskozeni nebo Uniku dat pacientq,
Casosbérnych snimkd a inkubacnich protokoll. UZivatelské pracovisté odpovida za
zajisténi integrity provozniho prostredi tak, aby se takovym incidentim pfedeslo.*

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musi byt pfipojeny k siti pomoci zafizeni
dodaného spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB. Postup pfipojeni by mél byt

proveden podle dodanych schémat:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

ROUTER

MIRI TL INCUBATOR

MIRI TL VIEWER

Y
" ¥
LAN
—>
A T -

Obrazek 19.1 Schéma pFipojeni rodiny vicekomorovych inkubétor(i MIRI® TL bez zahrnutého serveru
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

L ‘

NETWORK SWITCH

LAN
SERVER COMPUTER

MIRI TL INCUBATOR

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

Obrazek 19.2 Schéma pfipojeni rodiny vicekomorovych inkubator& MIRI® TL se zahrnutym serverem a jeho
soucastmi

Systém byl navrzen tak, aby byl spina¢ ovladani napdjeni inkubatoru oddélen od zbytku
softwaru prohliZzece. Tim je zajiSténo, Ze poruseni softwaru prohlizee nemuze ovlivnit stav
napajeni inkubatoru.

ﬁ V kritické situaci, kdy je software prohlizece odpojen od sité, mlze inkubator sam
udrzovat nastavené parametry a zaznamenavat potiebné informace.

A Pokud existuje podezreni, Ze doslo k naruseni kybernetické bezpecnosti systému, mél
by byt vicekomorovy inkubator rodiny MIRI° TL odpojen od sité a incident by mél byt co
nejdfive nahlasen technické podpoie spolecnosti Esco Medical. Je tfeba dodrzovat dalsi
pokyny pro diagnostiku a feSeni problémt.
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20 Funkce obrazovky

Obrazovka slouzi jako uZivatelské rozhrani pro ¢asové snimani, zaznam dat, prehled alarmi a
méreni pH. Interakce s obrazovkou je zaloZzena na dotykovém ovladani jednim kliknutim.

Aktudlni verze softwaru vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je 1.32.4.0.

Pracovni linky 1-6 se méni na 7-12 pomoci tlacitka u obrazovky u vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL12.

EScO.
MIRI® TL 12

o |E===sl
<« r

Obrazek 20.1 Predni pohled na vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL12 s vyznaéenym tla&itkem a indikaci
zmény pracovnich linek

ﬁ Jako priklad vizualizace postupu zmény linky budou pouzity obrazky uzivatelského
rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12.

2 zelené kontrolky ukazuji, ktera linka je funkéni:
1. KdyzZ je vybrana linka 1, rozsviti se zelena kontrolka. Zména radku je také indikovana
na hlavni obrazovce prekryvnym napisem ,, 1“ (viz obrazek 20.3).

Obrazek 20.2 Spina¢ upravujici linku vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 a aktivni linka 1
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Obrazek 20.3 Prekryti indikace zmény linky na hlavni obrazovce vicekomorového IVF inkubéatoru MIRI® TL12

2. Kdyz je vybrana linka 2, rozsviti se zelend kontrolka. Zména fadku je také indikovana
na hlavni obrazovce prekryvnym napisem ,,2“ (viz obrazek 20.5).

Obrazek 20.4 Spina¢ upravujici vedeni vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL12 a aktivni linka 1
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Obrazek 20.5 Prekryti indikace zmény linky na hlavni obrazovce vicekomorového IVF inkubéatoru MIRI® TL12

A Neopravnény pftistup do laboratofe by mél byt kontrolovan!
20.1 Hlavni obrazovka

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

ﬁ? Obrazky uZivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI° TL6 budou
poutzity jako priklad pro vSechny nastavené hodnoty teploty.

Setpoint
ﬂ 370 °c

Obrazek 20.6 Zadné aktivni ¢asosbérné snimky
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MTL-DEMO-0FF3-5833
000:33:26

Warking

Obrazek 20.7 Jeden aktivni ¢asosbérny snimek

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

stavu.

Pokud vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 najdou spravné polohy jamek, systém zobrazi

stavovy napis znacici ,,Calibrating” (Kalibrace).

test
test

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:00:56

Calibrating

Obrazek 20.8 Kalibracni ¢asosbérny snimek

Pokud je ¢asosbérné snimdni pozastaveno, systém zobrazi ndpis ,Suspended” (Pozastaveno).
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Setpoint
ﬂ 370 °C

Obrazek 20.9 Pozastaveny Casosbérny snimek

& Casovy snimek muze byt pozastaven, je-li napfiklad desticka vyjmuta kvali vyméné
kultiva¢niho média, manudlnimu pozorovani nebo manipulaci s embryem.

s

20.1.1 Spusténi ¢asosbérného snimani

Po stisknuti obdélniku prazdné komory v hlavnim zobrazeni se otevie dialogové okno
¢asosbérného snimku. Nejprve vyberte pacienta ze seznamu.

& Pacienty je moiné vytvafet nebo upravovat pouze v softwaru prohlizece
vicekomorovych IVF inkubatori MIRI° TL6 nebo MIRI®° TL12. Dalsi informace naleznete v
uzivatelské priruéce softwaru vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL. Aby se tdaje o
pacientovi objevily v seznamu, musi byt pfifazeny k vicekomorovym IVF inkubatorim MIRI®
TL6 nebo MIRI® TL12.

Stisknutim tlacitka ,Refresh” (Obnovit) aktualizujte seznam.

NN mN

Obrazek 20.10 Zobrazeni hlavniho okna vybéru pacienta

Ikony 6 ¢tvereckl v pravém hornim rohu displeje oznacuiji ¢islo komory.
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Ze seznamu vyberte spravné jméno pacienta.

NN mN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Obrazek 20.11 Zobrazeni vybéru testovaného pacienta

Pokud neni ze softwaru prohlize¢e vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
odeslan do inkubatoru zadny pacient, zobrazi se nasledujici obrazovka:

BO0000

Obrazek 20.12 7Zadny pacient z prohlize¢e vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 neni poslan do inkubdtoru
Dojde-li k pferuseni pozadovaného sitového pfipojeni, zobrazi se nasledujici obrazovka:

Hn [mEN

Obrazek 20.13 Zobrazeni preruseni sitového pFipojeni
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Po vybéru spravného pacienta je tfeba vybrat aktivni pozice v desti¢ce CultureCoin® (jamky,
které budou obsahovat embryo). Pozice 1-14 ptedstavuji 14 jamek na desti¢ce CultureCoin®.

ﬁ' Pro ¢asovy snimek budou pouZity pouze vybrané pozice v destiéce CultureCoin®.
Jakakoli zde provedena chyba bude mit za nasledek, ze bude vyfotografovana prazdna jamka
a nebude pofizen film jamky obsahujici embryo.

Tlacitka aktivni polohy je mozné zapinat a vypinat, dokud se nezobrazi spravny vzor. Poté
stisknéte tlacitko ,Start time-lapse” (Spustit casosbérné snimani) — ¢imz se spusti automaticky
proces kalibrace. Na obrazku nize jsou jako aktivni vybrany pozice 1-9.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000 -

Obrazek 20.14 Pozice 1-9 vybrané jako aktivni

Pfed spusténim &asosb&rného snimani je nezbytné spravné umistit desti¢ku CultureCoin® do
komory. Pro zaji$té&ni spravné polohy desti¢ky CultureCoin® (aby mohla kamera identifikovat
véechny jamky), umistéte desti¢ku CultureCoin® na jeji misto a zajistéte jeji polohu zatlagenim

smérem doll a k sobé, poté k levému okraji.
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Obrazek 20.15 Umisténi desti¢ky CultureCoin® v komote

Stisknéte tlacitko ,Start time-lapse” (Spustit ¢asosbérné snimani). Nyni se spusti ¢asosbérna

kalibrace.
20.1.2 Kalibracni procesy

F E : o 2 BOO00O0 @

S

Calibration pending

000:02:57

nsemingtion d upanings
2021-04-30 1104 )

Obrazek 20.16 Probihajici kalibrace testovaného pacienta

Nejprve se na obrazovce zobrazi zobrazeni komory se zpravou ,Calibration pending” (Ceka se
na kalibraci). Pfedpoklddejme, Ze desti¢ka CultureCoin® je sprdvné umisténa v komorfe a
embrya jsou umisténa uprostied zamyslené oblasti (vice informaci naleznete v ¢asti 21
,CultureCoin®“ uzivatelské pfiru¢ky nize). V tomto pfipadé by mély vicekomorové IVF
inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 najit spravné pozice kamery automaticky.
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Béhem procesu kalibrace se ve stfedni oblasti zobrazi indikace, Ze je proces kalibrace aktivni.

= BUUO0D @

Calibrating

000:06:13

Obrazek 20.17 Indikace aktivniho procesu automatické kalibrace

Po automatické kalibraci je tfeba zvazit, zda byly vSechny jamky spravné detekovany. V rezimu
LiveView je tfeba provést rucni kalibraci konkrétni jamky, pokud nebyly vSechny pozice jamky
detekovany/zaostfeny spravné a nékteré jamky jsou oznaceny Cervenou/Zlutou/fialovou
barvou (viz ¢ast ,,20.1.5 Rucni kalibrace polohy jamky“ uzivatelské prirucky nize).

MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:52:04

Obrazek 20.18 Priklad neuspésné automatické kalibrace

& Jamka oznacena cervenou barvou (Nelspésnd) znamena, Ze fotoaparat nebyl schopen
spravné detekovat komoru.

&Jamka oznacena zlutou barvou (Interpolovand) znamen3, Ze kalibracni udaje polohy
jsou vypocitany na zakladé kalibracnich informaci v okoli pfesné polohy. Napriklad pokud
byly kalibrovany 1. a 3. jamka, pro kalibraci 2. jamky se vezme primér Z (zaméreni) z 1. a 3.
jamky.
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ﬁ Jamka, které je oznacena fialovou barvou (Image mismatch), znamend, Ze po
porovnani poslednich dvou snimki systémem doslo k neshodé snimkl. Toto hlaseni se
mtuze objevit, pokud se embryo pohybovalo mnohem vice nez obvykle nebo se ve vybrané
jamce vytvorila vzduchova bublina.

20.1.3 Pohled do komory

V zobrazeni komor se zobrazi podrobné informace o vybrané komofre. Je-li v komore aktivni
Casosbérny snimek, zobrazi se aktivita v zobrazeni komory.

14 kruhd v ,revolverovém" zobrazeni zobrazuje 14 jamek desti¢ky CultureCoin®. Jsou
usporadany timto zplsobem (a nikoli linedrné jako na fyzické misce), abyste méli prehled na
prvni pohled.

MTL-DEMO-0F33-5833

Sleeping

112:43:16

Obrazek 20.19 14 jamek vybrané komory

Casové osa kolem velkého kruhu ukazuje uplynuly &as.

Tlacitka videoprehravace se nachazeji vpravo dole ve velkém kruhu. Pomahaji pfi navigaci zpét
avpred ve vygenerovaném ¢asosbérném filmu. Ve stfedu kruhu se nachazeji informace o stavu
s uvedenim ¢isla vybraného ¢asosbérného Useku, jména pacienta, ¢asu inseminace, otevieni
vika a uplynulého ¢asu. Cisla komor je mozné zjistit ze ¢tvereckl v pravém hornim rohu.

Tri tlacitka vpravo umoznuji uzivateli zastavit ¢asosbérné snimani, pozastavit ho nebo znovu
spustit kalibraéni postup.

Casosbérné snimani maze byt pozastaveno, pokud je tfeba desti¢ku vyjmout kv@li vyméné
kultivacniho média nebo manudlnimu pozorovani pomoci mikroskopu. Po vraceni desticky
zpét je mozné v casosbérném snimani pokracovat, takze vysledkem bude jeden souvisly film.
Obnoveni ¢asosbérného snimani spusti automatickou kalibraci, protoZe vyjmuti desticky maze
zpUsobit posun parametru.
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Po stisknuti tlacitka stop se zobrazi potvrzovaci dialog.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Obrazek 20.20 Zobrazeni potvrzeni reZimu spanku

Vlevo od velkého kruhu se nachazeji ohniskové roviny. Klepnutim na né je moziné pohybovat
se v ohniskovych rovinach nahoru a doli. Modra tecka oznacuje aktudlni zobrazenou uroven.
Ohniskova rovina se na vsech snimcich posune soucasné.

Pokud systém zobrazi ndpis ,Sleeping” (Spanek), znamena to, Ze kamerovy systém generuje
snimky v jiné poloze. JelikozZ je v zafizeni pouze jedna kamera, musi se pohybovat, aby vytvofila
snimky kazdé pozice.

Je moiné maximalizovat zobrazeni jedné ¢asosbérné pozice. Klepnutim na maly obrazek
embrya se uprostted kruhu zobrazi jeho velka verze. Stejnym zpUsobem, tj. klepnutim na velky
obrazek, jej Ize opét minimalizovat. NiZe je zobrazen maximalizovany ¢asosbérny snimek.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Obrazek 20.21 Maximalizovany ¢asosbérny pozi¢ni pohled
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Prochazeni 6 komor je mozné provadét pomoci klaves se Sipkami ,,LEFT“ (Vlevo) a ,RIGHT“
(Vpravo). Zakrouzkovand Sipka vlevo v levém hornim rohu vas prenese zpét do hlavniho
zobrazeni.

Pokud v komore nebézi Zadny ¢asosbérny snimek, na obrazovce se zobrazi zprava, Ze je komora
prazdna.

Obrazek 20.22 Prazdné ¢asosbérné zobrazeni

20.1.4 Nastaveni

Stisknutim tlacitka , Nastaveni” v hlavnim zobrazeni se otevie okno, ve kterém lze:
1. Nastavit pocet ohniskovych rovin a ¢asovy interval mezi jednotlivymi snimky (doba
cyklu).
Konfigurovat e-mailova upozornéni pfi stavech alarmu.
3. Zménit preferovany jazyk zafizeni.
Spustit aplikaci TeamViewer pro podporu.

20.1.4.1 Casosbér

V podnabidce ,Casosbér” Ize nastavit dobu cyklu a pocet zachycenych ohniskovych rovin. Ve
vychozim nastaveni Ize dobu cyklu nastavit na 5, 10 nebo 20 minut a ohniskové roviny na 3, 5
nebo 7.

# VSimnéte si, ze 7 ohniskovych rovin a doba cyklu 5 minut povede k vytvoreni velkého
casosbérného souboru.
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Timelapse

Emai

Longuage

Obrazek 20.23 Obrazovka nastaveni cyklu a ohniskovych rovin

Chcete-li nastaveni zménit, stisknéte tlacitka odpovidajici poZadovanym volbam.

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

SETTINGS

re running
Emai

Longuoge

Obrazek 20.24 Zmény jsou zakazdny, kdyz bézi ¢asosbérné snimky

20.1.4.2 E-mail

V podnabidce ,E-mail“ je moZné nastavit e-mailova oznameni tykajici se alarmovych stav(
pozorovanych v zafizeni béhem provozu.

|£? Aktivace této funkce muize generovat a dorucovat velké mnoistvi e-maild, pokud jsou
alarmové podminky prostiedku ¢asto spoustény a deaktivovany.
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SETTINGS

Timelapse

Email

Language

Support

Obr. 20.25 Prepinaci nabidka funkci e-mailu

Pokud je funkce zapnutd, mize uZivatel zadat poZadované e-mailové udaje. Cervené
zvyraznéna textova pole jsou povinna.

Je moiné aktivovat funkci ,VyZadovat ovéreni“, kterd umozni uZivateli zadat pozadované
pfihlaSovaci Udaje, které bude muset pfijemce e-mailu poskytnout, aby ziskal pfistup k
zaslanym informacim.

20.1.4.3 Jazyk

V podnabidce ,Jazyky” lze upravit preferovany jazyk zafizeni. Ve vychozim nastaveni je
povolena moznost anglictiny.

ff »PFiznak” predstavuje aktudlné povolenou moznost jazyka.

SETTINGS

Frgiish
Timelapse Enalish

Languoge

Obr. 20.26 Podnabidka Jazyk

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

74



Chcete-li pridat novy jazyk, stisknéte tlacitko ,+“. Otevie se nabidka vybéru jazyka, kde je
mozné vybrat dalsi poZzadovany jazyk.

SETTINGS

Timelapse SELECT LANGUAGES

Languoge

Obr. 20.27 Nabidka vybéru jazyka

SETTINGS
Timelapse SELECT LANGUAGES
Emai
Languaoge

Support

Obr. 20.28 Dalsi vybrany jazyk

ﬁ? V soucasné dobé je k dispozici pouze moznost cinského jazyka.
Po vybéru pozadovaného jazyka kliknéte na ,v“ a vybér jazyka ulozZte.

Jakmile je ptidan novy jazyk, zobrazi se pod angli¢tinou se symbolem vlajecky oznacujici
aktualné aktivni jazyk.

Kliknutim na , Aktivovat” povolte dalsi moznost a poté kliknéte na ,Ulozit”. Po uloZeni bude
vybrany jazyk aktivni.
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Obr. 20.29 Podnabidka Jazyk

Obr. 20.30 Cinstina na hlavni obrazovce

20.1.4.5 Podpora

V podnabidce ,Podpora“ lze spustit aplikaci TeamViewer. PouZiva se pro ucely vzdalené
podpory.
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SETTINGS

Timelopse

Support

Obr. 20.31 Podnabidka Podpora
20.1.5 Rucni kalibrace polohy jamky

Pokud se automatickd kalibrace nezdafila, lze pro ruéni nastaveni a kalibraci pouzit rezim
LiveView.

Nejprve zkuste nastavit polohu desti¢ky CultureCoin® a poté znovu spustte automatickou
kalibraci.

ﬁ Automatické vyhledavani spravné jamky je citlivé na chyby, je-li embryo po strané
jamky. Proto je nutné embrya peclivé umistit tak, aby se nachazela ve stredu kruhu jamky.
Vzhledem k tomu, Ze funkce Zivého ndhledu priradi kamerovy systém na konkrétni pozici,
budou pozastaveny vsechny béZici ¢asosbérné snimky. Je-li spusténo casosbérné snimani,
zobrazi se potvrzovaci dialog.

Timelapses will be suspended, Continue?

Cancel

Obrazek 20.32 Zobrazeni potvrzovaciho dialogu
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Obrazek 20.33 Zobrazeni pozastavenych ¢asosbérnych snimka
Cerné pozadi znamend, 7e v komofe neni sputén 7adny aktivni ¢asosbérny snimek. Zelené
pozadi znamend, Ze ¢asosbérné snimani bé# a je v pravidelném provozu. Cervené pozadi

oznacuje, Zze u nékterych pozic doslo k chybam kalibrace.

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

Bilé pozadi polohy znamena, 7e je$té neni zkalibrovana. Cerné pozadi znamen4, e poloha nenf
aktivni (nebyla vybrana pfi spusténi casosbérného snimani). Zelend nebo ¢ervena barva znadi,
Ze je poloha aktivni a Ze je nebo neni spravné kalibrovana.

Mezi komorami a 14 pozicemi je mozné se pohybovat. Systém bude takovy pohyb indikovat.

Tlacditka v pravém hornim rohu nabizeji vybér ovladani motoru, nastroj pro vybér Ctverce a
expozicni ¢as.

Stisknutim tlac¢itka mikroskopu oznaceného cervené na obrazovce vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 prejdéte do rezimu LiveView.
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Obrazek 20.34 Tladitko rezimu LiveView na hlavni obrazovce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12

V rezimu LiveView vyberte poZadovanou komoru z panelu komor nahote a poZzadovanou
pozici z panelu dole na hlavni obrazovce.

Obrazek 20.36 Polohovaci panel v rezimu LiveView

Po vybéru polohy jamky, kterou je tfeba kalibrovat, se ujistéte, Zze se jamka nachdzi uprostred
obrazovky kamery v ose X.

Obrazek 20.37 Priklad spravné polohy jamky na obrazovce zobrazeni kamery
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Obrazek 20.38 Priklad nespravné polohy jamky na obrazovce zobrazeni kamery

V pfipadé potieby upravte polohu osy X pomoci Sipek ,LEFT“ (Vlevo) nebo ,,RIGHT” (Vpravo)
pod ikonou ,,Motor” (v pravém hornim rohu obrazovky).

Obrazek 20.39 Zafizeni pro nastaveni polohy jamky v ose X
Ujistéte se, Ze je vaSe jamka/embryo dobfe zamérend (dobre zaostfend). V pfipadé potreby

upravte polohu osy Z pomoci Sipek ,UP“ (Nahoru) a/nebo ,DOWN" (Dolll) pod ikonou
,Motor“ (v pravém hornim rohu obrazovky).
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Obrazek 20.40 Zafizeni pro nastaveni polohy jamky v ose Z
Ujistéte se, Ze se jamka nachazi uvnitf vyznacené hranice ¢tverce, jak je znazornéno nize.

Obrazek 20.41 Poloha jamky uvnitf vyznacené hranice ¢tverce

A Je-li poloha jamky mimo c¢tverec mezni znacky, mizZe to zpuisobit ofiznuti snimku
béhem casosbérného snimani. Mohlo by to zpuUsobit chybu systému a snimky jamky by
nebyly pofizeny.

Neaktivni polohu je mozné aktivovat stisknutim tlacitka ,SET“ (Nastavit) (,,X-axis“ (Osa X), ,,Z-

axis” (Osa Z) a hranici ¢tverce je tfeba nastavit, jak je uvedeno vyse). Aktivni pozici je mozné
deaktivovat stisknutim tlacitka ,,CLEAR” (Smazat).
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Kdyz je pozice aktivovana, zobrazi se v komore (Casosbérné zobrazeni). Po deaktivaci zmizi z

komory (Casosbérné zobrazeni). Viechny dfive potizené snimky zlstanou zachovdny, ale
nebudou pofizeny zadné nové.

Rizeni expozice je mozné nastavit v zavislosti na zméndch svételnych podminek.

Exposure

17.0 ms

Obrazek 20.42Zobrazeni obrazovky ovladani expozice

& V rezimu LiveView lze sledovat expozi¢ni graf komory. Vizualizuje nastaveni intenzity
svételného zdroje v kazdé komore pro dosazeni nejlepsi kvality obrazu.

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

Obrazek 20.43 Spravné nastaveny pohled na jamku

A Rucni potlaceni automatickych funkci systému by se mélo provadét pouze kdyz systém
opakované nenajde spravnou kalibraci. Vzhledem k tomu, Ze uzivatel ovladda motory v

aplikaci LiveView rucné, je mozné je posunout mimo hranice a spustit mechanické koncové
spinace.
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Obrazek 20.44 Vystraha koncového spinace

Vystrahy koncového spinace se zobrazuji jako ¢ervena vodorovna indikace v horni nebo dolni
Casti obrazku. Na obrazku vyse je aktivovan horni koncovy spinac pro ,,Z“.

20.1.6 Alarmy ¢asosbéru

V hlavnim zobrazeni se zobrazuji vystrahy tykajici se otevreni vika, teploty, stavu CO2/0;,
sitového pfipojeni, stavu napajeni PC a HDD.

RROR A%
0.00

Obrazek 20.45 Zobrazeni vystrahy otevirani vika
Vystrahu zrusite stisknutim oblasti — dostanete se do zobrazeni komory. Poté bud ukonéete

casosbérné snimani, pozastavte je, prekalibrujte nebo jen potvrdte, Ze je pacient stale na
misté.

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

83



MTL-DEMO-0F33-5B33

2

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

Obrazek 20.46 Pohled do komory po otevreni vika

A Systém bude pokracovat v generovani ¢asosbérnych snimki i po otevieni vika. Pokud
uzivatel vyméni desticku s jinym pacientem, aniz by spravné ukoncil predchoziho pacienta a
spustil nového, bude vysledny casosbérny film obsahovat snimky dvou riznych pacientd.

MTL-DEMO-0FF3-5633
000:48:24

slzeping

350°C

0.00

:

Obrazek 20.47 Zobrazeni obrazovky teplotni vystrahy

A Pokud se teplotni podminky stanou pro embrya nebezpecnymi, desticku okamzité

7

odstrante. Komory jsou zcela oddélené, takze nadobu je mozné bezpecné premistit na jiné

misto, je-li teplota v dané komore stabilni. Nezapomenite ukoncit staré casosbérné snimani
a spustit nové na zménéné pozici.

Ztrata spojeni s rozsifujicim konfiguracnim balickem MIRI® TL je indikovana dole. Dokud maji
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 k dispozici kapacitu uloZisté, budou
casosbéry pokracovat v mistnim Glozném systému. Po opétovném pfipojeni a spusténi sité
systém automaticky prenese data.
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000:33:26

UHLN

Obrazek 20.48 Zobrazeni alarmu odpojeného rozsitujiciho konfiguracniho bali¢ku

Pokud je balicek rozsifené konfigurace MIRI® TL odpojen, nelze spustit nové Casosbérné

zdznamy, protoZe pacienty nelze pfiradit k zafizeni.
VSechny inkubacni funkce maji vystrahy koncentrace, které jsou na obrazku indikovany
Cervenou barvou pfislusného tlacitka. VSechny vystrahy je mozné zobrazit v zobrazeni vystrah,

které zobrazuje historii vystrah.

Zobrazeni vystrahy koncentrace CO; je znazornéno na obrazku nize:

est
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:00:56

Calbrating

Obrazek 20.49 Zobrazeni vystrahy koncentrace CO:

Zobrazeni vystrahy tlaku CO; je na obrazku nize:
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Calibrating

Obrazek 20.50 Zobrazeni vystrahy tlaku CO2

Vystrahy O3 jsou zobrazeny stejnym zplsobem — hned pod O3 pro koncentraci a N; pro tlak.

Zobrazeni vystrahy pIné paméti HDD (pfenos dat na externi disk nebo pfipojeni k rozSifenému
konfigura¢nimu balicku MIRI® TL) je zndzornéno na obrazku nize:

Setpoint

S A

MTL-DEMO-0FF3-5633

000:33:26
Worki

Obrazek 20.51 Zobrazeni upozornéni na plnou pamét HDD
20.1.7 Zobrazeni teploty pri zaznamu dat

Stisknutim tlacitka teploty se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu teplotnich udaju.
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Obrazek 20.52 Zobrazeni grafu teplotnich dat

Zobrazeni historie umoZniiuje zobrazit grafy teplotnich dat. Stisknutim prisluSného
zakrouzkovaného Cisla je mozné zapnout/vypnout grafy komor 1-6 ve vicekomorovém IVF
inkubdtoru MIRI® TL6 a grafy 1-12 ve vicekomorovém IVF inkubdtoru MIRI® TL12.

Pomoci tlacitek ¢asovych usekd ,Hour” (Hodina), ,Day” (Den) a ,Week” (Tyden) je mozné
meénit zobrazované ¢asové obdobi.

Urcitou oblast je mozné zvétsit pretazenim pres ni prstem. PribliZzovani je mozné opakovat po
krocich. Chcete-li se vratit k pavodni velikosti, stisknéte tlacitko , Reset” (Resetovat).

20.1.8 Zobrazeni zaznamu dat CO>

Stisknutim tlacitka ,CO2“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu dat CO..
Grafy CO; ,Setpoint” (Nastavena hodnota), ,,Concentration” (Koncentrace), ,Flow” (Tok) a

,Pressure” (Tlak) je mozné zapnout/vypnout jejich stisknutim v horni ¢asti zobrazeni. Funkce
¢asového obdobi a pfiblizeni jsou stejné jako v zobrazeni teploty.
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Obrazek 20.53 Zobrazeni grafu dat CO2
20.1.9 Zobrazeni O; pro zaznam dat

Stisknutim tlacitka ,,02“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu dat plynu Oa.

Grafy O, ,Setpoint” (Nastavend hodnota), ,Concentration” (Koncentrace) a N2 ,,Flow” (Tok) a
»Pressure” (Tlak) je mozné zapnout/vypnout jejich stisknutim v horni ¢asti zobrazeni. Funkce
¢asu a priblizeni jsou stejné jako v zobrazeni teploty.

Obrazek 20.54 Zobrazeni grafu dat 0>

20.1.10 Zobrazeni vystrahy pro zaznam dat

Stisknutim zvonku vystrahy se otevie zobrazeni vystrah. Zobrazeni vystrah zobrazuje vsechny
parametry a pfipadné vystrazné stavy v rychlém grafickém prehledu. Cerveny blok pfedstavuje
kazdou vystrahu — ¢im déle vystraha trva, tim vice se tento blok zvétsuje.
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Obrazek 20.55 Zobrazeni Udaju o vystraze

Sekce ,,Lid“ (Viko) md u vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 $est fad, zatimco u
vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL12 je 12 fad. Kazdy Fadek oznaluje jeden pfipad
otevirani vika v urcité komore, pocitano shora. Pro ucely vizualizace se pouzivaji bilé bloky.
Mnozstvi bilych blokd zdvisi na dobé otevieni vika — ¢im déle bylo viko oteviené, tim se
mnozstvi blok( zvysuje.

21 CultureCoin®

Jedinou desti¢kou pouZivanou s vicekomorovymi IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
CultureCoin®. Dno komor vicekomorovych IVF inkubétord MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je tvarovdno
tak, aby se pfrizplsobilo obrysu desticky. Do komory ji lze vloZit pouze jednim zplsobem,
protoze desticka neni dokonaly kruh a ma plochou stranu, ktera znemoziiuje vlozit ji do
komory Spatnym zpUsobem.

CultureCoin® je jednorazovy sterilni zdravotnicky prostiedek t¥idy lla.

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

- Well Numbering
\ Culture Wells
Writing Area

4\\ Grip-lip Handle
Cover

Obrazek 21.1. piehled desti¢ky CultureCoin®
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A Nikdy se nepokousejte opakované pouzit zafizeni na jedno pouZiti. Zafizeni nelze
znovu vycistit ani sterilizovat. Dojde k nebezpecné kontaminaci.

Desti¢ka CultureCoin® ma 14 jamek pro inkubaci a &ty¥i promyvaci jamky. Promyvaci jamky je
mozné pouzit pro manipulaci s embryi nebo pfi pouziti jednostupriovych médii.

Obrazek 21.2 Kultivacni jamka (oznacena Cervené) a promyvaci jamka (oznacena Zluté)

VSech 14 jamek je naplnéno pfiblizné 25 ul kultivacniho média. Promyvaci jamky se mohou

také naplnit (cca 23 pl kapaliny), ale neni to podminkou. Embryo se umisti na dno kultivaéni
oblasti.

Obrazek 21.3 Pohled zblizka na umisténi embrya na 300 um opticky prdhledné plose

If? Procesvyhledavani spravné jamky je citlivy na chyby. Kdyz je embryo umisténo po
strané jamky, opira se o ni. Tomuto problému je mozné predejit peclivym umisténim embryi
do stiedu kruhu jamky.
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Identifikace je snadna, protoZe jsou jamky ocislovany.

Manipulace s médii a embryi je ergonomicky optimalizovdna, protozZe pfi vkladani do jamky je
mozné pipetu naklonit.

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

Oznacte viko a desticku jménem pacienta a jeho jedine¢nym identifikdtorem. Je mozné psat
pfimo na desticku nebo ji opatfit Stitkem.

Po naplnéni kultivaénim médiem musi byt kultivacni jamky pokryty splyvajici vrstvou oleje.
Neni mozné pouzit otevienou kultivaci (jakakoli kultivaéni média, kde vrstva oleje nepokryva
kultivani médium).

A

R

Obrazek 21.4 Kultivacni jamky jsou pfikryté vrstvou minerdlniho oleje a zakryté vikem

Pro validaci pH je moZzné pouzit velkou nadrZz mimo kultivacni prostor (viz obrazek 21.1).
Zasobnik je mozné uzavfit plynopropustnou silikonovou zatkou, ktera zastavi odparovani.
Potom neni nutna Zzadna vrstva oleje, ktera by stejné zplsobovala problémy vétsiné pH sond
pfi méreni pH. Naplite nadrzku a zmérte pH pomoci kombinované sondy a systému méreni
pH zabudovaného ve vicekomorovych IVF inkubétorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

ﬁ Dalsi informace o CultureCoin® naleznete v ,UZivatelské ptiruéce ke CultureCoin®“.
Najdete ji na nasich webovych strankach www.esco-medical.com nebo nas kontaktujte na
adrese support-medical@escolifesciences.com.

22 Software prohlize¢e vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL

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

Aktudlni verze softwaru prohlize¢e MIRI® TL je 1.22.2.0.
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Dalsi informace naleznete v uzZivatelské prirucce softwaru prohlizeCe pro vicekomorové IVF
inkubdtory MIRI® fady TL.

A Neopravnény pristup do laboratore by mél byt kontrolovan!

A Aby mohla rodina vicekomorovych IVF inkubatord MIRI° TL dosahnout uplné
funkcnosti casosbérnych videi (tj. vytvofit nové pacienty, lécbu a spustit casosbérné
snimky), musi byt pfipojeny k softwaru prohlize¢e MIRI® TL.

23 Pokyny k CiSténi
23.1 Uvahy o sterilizaci zafizenf

Vicekomorové IVF Inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nejsou sterilni zafizeni. Nejsou dodavany
ve sterilnim stavu a b&€hem pouzivani neni mozné udrzet je sterilni.

Byly vSak navrZeny tak, aby je mohli uZivatelé béhem pouZivani drZet v dostatecné Cistoté a
bez kontaminace klicovych komponent.
KonstrukEni vlastnosti zvysujici Cistotu zahrnuji:

e Systém cirkulace vzduchu.

e Vnéjsi 0,22 um HEPA filtr, ktery Cisti vstupujici plyn.

e VOC/HEPA filtr, ktery nepretrzité Cisti vzduch v systému.

e Komory s utésnénymi hranami, které je daji Cistit.

e Pouzivani dilCi z hliniku a PET, které maji dobrou odolnost proti Cisticim prostredkam.

23.2 Postup Cisténi doporuceny vyrobcem

# Vidy ovérte postupy CiSténi mistné; pro vice informaci se poradte s vyrobcem nebo
distributorem.

Pro pravidelné zpracovani a udribu se doporucuje rutinni postup cisténi. Kombinace
standardnich postupt cisténi a dezinfekce pomoci Cisticich prostfedki bez alkoholu se
doporucuje, v pfipadech, kdy vznikaji obavy na zakladé konkrétni udalosti, jako napriklad vyliti
média, vizudlni nahromadéni nedistot nebo jiny pfiznak kontaminace. Dojde-li k vyliti média,
doporutuje se vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vy¢istit a desinfikovat
ihned.

7 vew

Periodické Cisténi zafizeni (bez embryi vevniti)
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Pro Uspésné vycisténi prostredku je nezbytné pouzivat rukavice a postupy spravné laboratorni
praxe (GLP).

1. Inkubator vycistéte vhodnym Cisticim prostfedkem, ktery neobsahuje alkohol, napf.
benzyl-alkyldimetylchloridem. Otfete vnéjsi povrchy zafizeni ubrousky a postup
opakujte, dokud ubrousky neprestanou ménit barvu.

2. Po (Cisténi nechte prostfedek néjakou dobu stat, aby se odpafily vSechny vypary
Cisticiho prostredku.

3. Vymeénte si rukavice a po 10 minutdch kontaktu postfikejte povrchy sterilni nebo
¢isténou vodou a otrete je sterilni utérkou.

4. Jakmile je vizudlné Cisty, je pfipraven k dalSimu poutZiti.

Jestlize prostfedek neni vizualné isty, opakujte postup od kroku 1.

23.3 Postup dezinfekce doporuceny vyrobcem

Dezinfekce prostiredku (bez embryi vevnitf)

Pro Uspésnou dezinfekci prostfedku je nezbytné pouzZivat rukavice a postupy spravné
laboratorni praxe (GLP).

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

1. Vypnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI TL12 (zadni panel).
Otevrete vika.
K dezinfekci vnitfniho povrchu a sklenéné desky na horni strané vika pouzijte
pozadovany dezinfekéni prostfedek, ktery neobsahuje alkohol, tj. benzyl-
alkyldimetylchlorid. Na naneseni dezinfekéniho prostfedku pouzijte sterilni utérky.

4. Otrete vSechny vnitfni plochy a horni ¢ast vika ubrousky a postup opakujte, dokud
ubrousky nepfestanou ménit barvu.

5. Vymeénte si rukavice a po 10 minutach kontaktni doby nastfikejte na povrchy sterilni
vodu a utfete je sterilni utérkou.

6. Zkontrolujte prostfedek — jestliZe je vizualné Cisty, mlzZete jej povaZovat za pripraveny
na pouziti. Neni-li prostfedek vizualné Cisty, prejdéte na krok 3 a zopakujte postup.

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

24 Zvlh¢ovani

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® Fady TL jsou primarné vyvinuty a uréeny pro inkubaci
gamet a embryi prekrytych vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje.
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Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® Fady TL nesmi byt zavodnény. Pokud vicekomorovy IVF
inkubdtor MIRI® TL6 a MIRI® TL12 zvlhne, zafizeni se poskodi — kondenzace zablokuje vnitini
trubky a poskodi elektronické soucasti.

A Vicekomorové IVF inkubatory MIRI° TL6 a MIRI° TL12 nejsou uréeny pro praci s
nadobou na vodu uvniti. V opacném pripadé dojde k poskozeni zafizeni. Ovlivni to
bezpecnost a vykon prostiedku.

25 Validace teploty

Vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 je vybaven 6 senzory PT-1000 tfidy B, zatimco
vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL12 jich m& 12. Jsou umistény uprostied dna kazdé
komory.

Gas sample ports

———

Obrazek 25.2 Senzory PT-1000 t¥idy B ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Senzory slouzi k externi validaci. Jsou Uplné oddélené od obvodu fizeni zafizeni.

Tepelné podminky v komore mohou byt neustale zaznamenavany prostrednictvim externich
konektorl na boku zafizeni, aniz by méreni néjak narusilo ¢innost zafizeni.
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MiZe se pouzivat jakykoli systém pro zaznam méreni se vstupem pro standardni senzory PT-
1000.

Esco Medical Technologies, UAB mUzZe pro tyto senzory dodat externi systém pro zaznam
méfenych hodnot (MIRI® — GA).

26 Validace koncentrace plynu

Koncentraci plynu v kazdé komofe vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
je moZno validovat odebranim vzorku plynu z jednoho ze 6 (model MIRI® TL6) nebo 12 (model
MIRI® TL12) port( pro odbé&r vzork( plynu na boku zafizeni s pouZitim vhodného analyzatoru

plynu.

Gas sample ports

Obrazek 26.2 Porty pro odbér vzork{ plynu ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Kazdy port pro odbér vzorkd plynu je primo spojen s prislusnou komorou se stejnym cislem.
Vzorek plynu se odebere POUZE ze specifické komory.

ﬁ? Pro nepfretrzitou validaci je moiné k portim pfipojit externi automaticky plynovy
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vzorkovac. Analyzator plynu musi mit moznost vratit vzorek plynu do inkubatoru. V
opacném pripadé maze odbér vzorkt ovlivnit regulaci plynu a také udaje analyzatoru plynu.

If? Pred jakymkoli mérenim koncentrace plynu se ujistéte, Ze vika nebyla alespon 5 minut
otevrena.

A Odebrani velkého objemu vzorku muze ovlivnit koncentraci plynu.

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

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 je na zadni strané vybaven 3,5 mm
konektorem typu jack, kterym je mozné jej propojit s monitorovacim zatizenim a zajistit tak
maximalni bezpecnost, zvlasté v noci a o vikendech.

Kdykoli se spusti vystraha (m(zZe jit o teplotni vystraha, plynovy vystraha pro koncentrace CO;
nebo O3, vystrahy nizkého nebo vysokého tlaku pro plyny CO; a N;) nebo kdyZz necekané
vypadne napadjeni, spina¢ bude indikovat, Ze zafizeni musi byt zkontrolovano uzZivatelem.

PFipojku je mozné pfipojit bud ke zdroji napéti NEBO zdroji proudu.

A Pamatujte, Ze je-li ke konektoru 3,5 mm jack pfipojen zdroj proudu, maximalni
jmenovity proud je mezi 0-1,0 A.

A Je-li pfipojen zdroj napéti, je omezeni 0 — 50 V AC nebo DC.

Neni-li aktivni Zadny vystraha, spina¢ v zafizeni bude v poloze ,,ON“ (Zapnuto), jako je
zobrazeno nize.

Imax= 1A
=

0 0 Vmax= 50V
(AC or DC)
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Obrazek 27.1 Zadny vystrainy rezim

Kdykoli vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 piejde do reZimu vystrahy,
spinac se stane ,otevienym obvodem®. Znamena to, Ze systémem nemuze protékat zadny

Imax= 1A /
==
. . Gr——— =

° Vmax =50 V
(AC or DC)

proud.

Obrazek 27.2 Vystrazny rezim , Otevieny obvod“

ﬁ?Alarm externiho systému by mél byt ovéren spolecné béhem ovérovani alarmového
systému, jak je uvedeno v ¢asti ,,14.8 Ovéreni alarmu”.

ﬁ? Kdykoli je napajeci kabel inkubatoru MIRI®° TL odpojen od zdroje napajeni, bude tento
spinac automaticky signalizovat vystrahu! Jedna se bezpecnostni funkci navic, jejimz Gcelem
je upozornit obsluhujici personal na pfipadny vypadek proudu v laboratofi.

28 Psaci oblast na vikach komor

Kazdé viko komory vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je vyrobeno z
bilého skla, optimalizovaného pro psani textu. BEhem inkubace lze pro snadnou referenci
zaznamenat Udaje o pacientovi nebo obsah komory.

Text je mozné ndsledné smyt utérkou. Pouzivejte pouze vhodné netoxické pero, které
umoziuje pozdéjsi mazani textu a neposkodi inkubované vzorky.

Obrazek 28.1 Oblast pro udaje o pacientovi
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29 Udrzba

Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI TL12 jsou navrzeny tak, aby byly uZivatelsky
privétivé. Jejich spolehlivy a bezpecny provoz je zaloZen na nasledujicich podminkach:

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

VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

3. Externi HEPA filtry musi byt ménény kazdy rok béhem roc¢ni udrzby.

Podle intervalQ klinické praxe musi byt v laboratofi, kde se vicekomorové IVF
inkubdtory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pouZivaji, pravidelné provddény vhodné
postupy cisténi. Vyrobce nedoporucuje, aby obdobi mezi Cisténimi bylo delsi nez 14
dnu.

A Kontrolu a servis je nutné vykonavat v intervalech uvedenych v sekci ,,38 Navod na
udrzbu“ uzivatelské prirucky. Nedodrzeni mlize mit vazné negativni nasledky, jako napftiklad
selhani zafizeni, poskozeni vzorki a zplUsobeni Skody pacientlim nebo uzZivatelim.

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

A Zaruka ztraci platnost, jestlize servis a Udrzbové postupy nevykonava Skoleny a
autorizovany personal.

30 Nouzové postupy

Celkova ztrata napajeni zafizeni:

e Qdstrante vSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo zalozniho zafizeni, které
neni problémem ovlivnéno.

e Bez zdroje elektfiny klesne vnitfni teplota vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 a
MIRI® TL12 pfi pokojové teploté 20 °C pod 35 °C po 10 minutdach.

e Koncentrace CO; zlistane na urovni do 1 % nastavené hodnoty po dobu 30 minut, jestli
zUstanou vika zavrena;

e Jestlije treba pro obnoveni napajeni delsi ¢as, muze byt vhodné zakryt zafizeni izola¢ni
prikryvkou, aby se zpomalilo klesani teploty.

Jestlize se zapne jedna teplotni vystraha:
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e Qdstrante vzorky z dotéené komory. Je mozné je premistit do kterékoli jiné komory,

kterd neni obsazena. Vsechny komory jsou oddélené, takZze ostatni budou fungovat

normalné.

Jestli se zapne nékolik teplotnich vystrah:

e Qdstrante vzorky z dotéené komory. Je moziné je premistit do kterékoli jiné komory,
kterd neni obsazena. VSechny komory jsou oddélené, takze ostatni budou fungovat
normalné.

e Nebo odstrarnte vSechny vzorky z dotéenych komor a umistéte je do alternativniho
nebo nahradniho prostredku, ktery neni ovliviiovan problémem.

JestliZe se zapne vystraha koncentrace CO3:

e Nastane 30-minutovy interval, béhem kterého muzZe uZivatel posoudit, je-li stav
docasny nebo permanentni. Je-li stav permanentni, odstrante vSechny vzorky a
umistéte je do alternativniho nebo nahradniho zafizeni, které neni ovliviiovan
problémem. Je-li stav do¢asny a koncentrace CO; je nizka, udrzujte vika zaviena. Je-li
stav docasny a koncentrace CO; je vysoka, oteviete nékolik vik na provétrani CO,.

JestliZze se zapne vystraha koncentrace Oz:
e V tomto pfipadé nejsou obycCejné potfebné zadné nouzové postupy. Je-li stav
permanentni, mize byt vhodné vypnout regulaci O; v nabidce.

Jestlize se zapne vystraha tlaku CO3:
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky privodu plynu. Je-li problém externi a
neda se snadno odstranit, fidte se navody v sekci ,Alarm tlaku CO;".

Jestlize se zapne vystraha tlaku N3:
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky privodu plynu. Je-li problém externi a
neda se snadno odstranit, fidte se navody v sekci ,,Alarm tlaku O,".

31 Redeni problém( uZivatelem

Tabulka 31.1 Vyhfivaci systém

Problém Pricina ‘ Reseni

Zadné vyhtivani, displej

je

Zatizeni je vzadu vypnuté nebo neni

Zarizeni zapnéte nebo jej pfipojte

vypnut pripojeno ke zdroji napajeni ke zdroji napajeni
Topeni je vypnuto, protoZe teplota se | Podrobnosti ziskdte u svého
Je zapnuta teplotni vystraha odchylila o vice nez 0,5 °C od nastavené | distributora spolecnosti Esco
teploty Medical
<, . Nastavena hodnota  teploty je | Zkontrolujte nastaveni Zzadané
Zadné vyhftivani .,
nespravna hodnoty teploty

Vytapéni je nerovhomérné

Systém neni zkalibrovan

Nakalibrujte kazdou zénu v souladu
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s uZivatelskou pfiruckou pomoci

vysoce pfesného teploméru

Tabulka 31.2 Regulator CO2
Problém

Zadna regulace CO2

Pricina

Systém neni napajen

Regeni

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je vypnut

Zapnéte systém

Reguldtor CO: je vypnut

Regulator CO; aktivujte nastavenim
,C02“ v nabidce na ,,ON“ (Zapnuto)

Z4dny pFivod CO2 nebo je ke vstupu CO2
pfipojeny nespravny plyn

Zkontrolujte pfivod plynu a ujistéte
se, ze je zajistén tlak plynu 0,6 baru
(8,70 PSI)

Skuteéna koncentrace plynu je vy3si nez
Z4dana hodnota

Zkontrolujte nastavenou hodnotu
COa.
kontaktujte podporu spolecnosti

Pokud problém pretrvava,

Esco Medical.

Nedostatecna regulace CO>

Viko(a) jsou otevrena

Zavrete viko(a)

Na viku(ach) chybi tésnéni

Vymeénte tésnéni na viku(ach)

Koncentrace plynu CO: je na
displeji indikovana cervené

Koncentrace CO2 se odchyluje o vice neZ
+ 1 % od nastavené hodnoty

Nechte stabilizovat

zavienim vsech vik

systém

Tlak plynu CO2 je na displeji
indikovan c¢ervené

Zadny nebo nespravny tlak CO; v
systému

Zkontrolujte dodavku CO>, zajistéte,
aby byl tlak udrZovan stabilni na
hodnoté 0,6 baru (8,70 PSI)

Tabulka 31.3 Regulator O2
Problém

Zadna regulace 02

Pric¢ina

Systém neni napajen

Regen
Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Regulator O: je vypnut

Regulator O aktivujte nastavenim
,02“ v nabidce na ,,ON“ (Zapnuto)

Zadny ptivod N2 nebo je k pFivodu N2
pfipojeny nespravny plyn

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

Skutecna koncentrace plynu je vyssi nez
74dana hodnota

Zkontrolujte nastaveni poZzadované
hodnoty 02. Pokud
pretrvavda, kontaktujte

problém
podporu
spolecnosti Esco Medical.

Nedostatecna regulace 02

Viko(a) jsou oteviena

Zavrete viko(a)

Na viku(ach) chybi tésnéni

Vyménte tésnéni na viku(ach)

Koncentrace plynu Oz je na
displeji indikovana cervené

Koncentrace O: se odchyluje o vice nez
+ 1 % od pozadované hodnoty

Nechte stabilizovat

zavienim vsech vik

systém

Tlak plynu N2 je na displeji
indikovan cervené

Zadny/nespravny tlak N2 v systému

Zkontrolujte dodavku N, zajistéte,
aby byl tlak udrZovan stabilni na
hodnoté 0,6 baru (8,70 PSI).

Neni-li regulace Oz vyZadovdna, pro
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deaktivaci regulace Oz a zruseni

vystrahy plynu N2 v nabidce ,02“
nastavte ,,OFF“ (Vypnuto)

Tabulka 31.4 Komunikace prohlizece
Problém

Do PC nebyly odeslany zadné udaje

Pfic¢ina
Systém neni napajen

Reseni
Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Nespravné pripojeny datovy kabel
mezi inkubatorem a PC

Zkontrolujte pfipojky. PouZivejte
pouze kabel dodany s prostifedkem

Software prohlize¢e/ovlada¢ USB

PreCtéte si prlvodce instalaci

neni spravné nainstalovan

softwaru

Tabulka 31.5 Displej

Na displeji chybi segment(y)

Zavada na desce plosnych spoju

Pro vyménu desky plosnych spoj

kontaktujte  svého distributora

spole¢nosti Esco Medical

Tabulka 31.6 Klavesnice

Chybéjici nebo chaotické fungovani
yoel & Chyba klaves

Pro vyménu tlacitek kontaktujte

svého distributora spolec¢nosti Esco

kldves
Medical
32 Parametry
Tabulka 32.1 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
Technické parametry MIRI® TL6
Celkové rozméry (5 x H x V) 805 x 590 x 375 mm
Hmotnost 60 kg
Material Mékka ocel/Hlinik/PET/Nerezova ocel

Typ desticky

CultureCoin®

Napdjeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz
Pfikon 330w

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

Spotfeba plynu (CO,)?

< 2 litrd za hodinu

Spotfeba plynu (N,)?

< 5 1itrG za hodinu

Rozmezi CO,

2,9%-9,9%

Rozmezi O,

1,9% — 8,0 %

Odchylka koncentrace CO; a O, od Zadané hodnoty

+0,2%

Tlak plynu CO; (vstup)

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

1Za normalnich podminek (2ddand hodnota CO2 nastavena na 6,0 %, véechna vika zavfena)

2 7Za normalnich podminek (24dana hodnota O nastavena na 5,0 %, véechna vika zaviena)
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Technické parametry
Tlak plynu N; (vstup)

MIRI® TL6

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

Vystrahy

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

Provozni nadmotska vyska

Do 2000 metrd (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa)

Zivotnost pfi skladovéni

1rok

Zivotnost

10 let

Tabulka 32.2 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12

Technické parametry

Celkové rozméry (5 x H x V)

MIRI® TL12

950 x 685 x 375 mm

Hmotnost

93 kg

Material

Mékka ocel/Hlinik/PET/Nerezova ocel

Typ desticky

CultureCoin®

Napajeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz
Pfikon 650 W

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

Spotfeba plynu (CO,)?

< 2 litrd za hodinu

Spotfeba plynu (N3)?

< 5 litrd za hodinu

Rozmezi CO;

2,9%-9,9%

Rozmezi O,

5,0% - 20,0 %

Odchylka koncentrace CO; a O, od Zadané hodnoty

+0,2%

Tlak plynu CO; (vstup)

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

Tlak plynu N; (vstup)

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

Vystrahy

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

Provozni nadmofska vyska

Do 2000 metrd (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa)

Zivotnost pfi skladovani

1 rok

Zivotnost

10 let

32.1 Parametry kamery

Tabulka 32.3 Specifikace kamery vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL family

Technické parametry

MIRI® TL6 & MIRI® TL12

Zvétseni

20x

Rozliseni kamery

1936x1216 px

Pocet pixell v ulozeném snimku

600x600 — 860x860 px

Pomér optického tubusu

~2,8-2,9 px/um

Osvétleni

Cervend LED (vinova délka v piku = 635 nm +30 nm)

Celkova expozice embrya svétlu za den

<250s

Fokalni roviny zobrazovani

3, 5, 7 fokalnich rovin

Doba cyklu

Doba cyklu 5, 10, 20 min aZ po dobu 6 dn(

33 Elektromagneticka kompatibilita
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Tabulka 33.1 Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostfedi pouzivano.

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou uréeny pro pouZivani v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 musi

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Vicekomorové IVF Inkubdtory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
RF emise Skupina 1 nepouZzivaji vysokofrekvencni energii. Proto jsou RF emise
CISPR 11 velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by zpUlsobily ruseni
blizkého elektronického vybaveni.
RF emise .
CISPR 11 Trida A
Emise harmonickych slozek Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou
proudu Trida A vhodné pro pouzivani v nemocni¢nim prostredi.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/ Nejsou vhodné pro domdci poufZiti.
flikr Trida A
IEC 61000-3-3

Tabulka 33.2 Elektromagneticka imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostiedi pouzivano.

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI®° TL6 a MIRI® TL12 jsou uréeny pro pouZivani v elektromagnetickém prostfedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 musi

rozvodné siti

IEC 61000-4-11

POZNAMKA UT je stiidavé sitové
napéti pred pouzitim zkusebni
urovné

. . IEC 60601 Uroveri Elektromagnetické prostredi —
Test imunity . .
Urovern testu shody pokyny
S Podlahy by mély byt drevéné,
L 18 kV kontaktni vyboj 3 L
Elektrostaticky betonové nebo z keramickych
vyboj (ESD) IEC Urover 4 dlazdic. Jsou-li podlahy pokryt
yboj (ESD) £8 KV, +4 kV, +8 KV, £15 kV - podiany  poxryty
61000-4-2 o, syntetickym materidlem, relativni
vypousténi vzduchu Y "
vlhkost by méla byt alespori 30 %.
Rychlé elektrické » . L .
. i 12 kV pro elektrorozvodnou sit Kvalita elektrické sité by méla
prechodové j , . 3 L, L
. L . +1 kV pro vstupni/ Uroven 3 odpovidat typickému komerénimu
jevy/skupiny impulzt , , ) Y, . .
vystupni vedeni nebo nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4
L . D Kvalita elektrické sité by méla
Razovy impuls +1 kV diferencialni rezim £2kV " B L L
. Trida 2 odpovidat typickému komerénimu
IEC 61000-4-5 bézny rezim . Lo
nebo nemocni¢nimu prostredi.
< 5% UT (95% pokles pfi UT pro
euT ng Kld) P P Kvalita elektrické sité by méla
,5 cykld , o .
Kratkodobé poklesy Y . odpovidat typickému komerénimu
o <40 % UT (60% pokles pfi UT pro . v
napéti, kratka 5 cykld) nebo nemocni¢nimu prostredi.
cykld
preruseni a pomalé Y . Vyzaduje-li  uZivatel  vyrobku
. .. <70 % UT (30% pokles pfi UT pro o Y vy
zmény napéti v 25 cykli) nelze pouzit | nepfetrzity provoz pfi preruseni

napdjeni z elektrické sité,
doporucujeme, aby byl vyrobek
napdjen z neprerusitelného zdroje

napdjeni nebo z baterie.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Frekvence napajeni Magneticka pole s vykonovou
(50/60 Hz)

magnetické pole

frekvenci

nelze pouzit nelze pouzit | by méla byt na urovni typické pro
umisténi v typickém komerénim
IEC 61000-4-8

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

nebo nemocni¢nim prostredi.

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou uréeny pro pouZivani v elektromagnetickém prostiedi

specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 musi

zajistit, aby bylo zafizeni v takovém prostfedi pouzivano.

IEC 60601 Urovefi
Uroven testu shody

Test imunity Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Pfrenosnd a mobilni vysokofrekvencni
komunikaéni zafizeni by od vicekomorovych
IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12,
véetné kabell, neméla byt pouZivana v
mensi vzdalenosti, nez je doporucena
vzdalenost vypocitand podle rovnice
aplikovatelné pro kmitocet vysilani.

Doporucena vzdalenost

Sitené vedenim 6 Vrms
RF IEC 150 kHz do
61000-4-6 80 MHz v
pasmu ISM

d=0,35P

d =0,35P, 80 MHz az 800 MHz
d=0,7 P, 800 MHz azZ 2,5 GHz
Uroveri 4

Sy . . Kde P je maximalni
Sifené vyzafovanim 30V/m

RF IEC 80 MHz do
61000-4-3 2,7 GHz

jmenovity vystupni vykon vysilate ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace, d je
doporucend vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvencnich vysilaci, stanovena
elektromagnetickym priazkumem lokality,
by méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu
nizsi nez uroven shody

Ruseni se mizZe vyskytnout v tésné blizkosti
zafizeni.

Tabulka 33.3 Doporucované vzdalenosti
Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi a

vicekomorovymi IVF inkub&tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12

Vicekomorové IVF InkubatoryMIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou uréeny pro poufZiti v elektromagnetickém prostiedi, ve
némz je vyzarované vysokofrekvencni ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel vicekomorového IVF
inkubdtoru MIRI®° TL6 nebo MIRI® TL12 mGZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi prenosnym ¢i mobilnim vysokofrekvencénim komunikacnim zatizenim (vysilacem) a inkubatorem.
NiZe jsou doporuceny vicekomorové IVF inkubatory MIRI®° TL6 a MIRI® TL12 v zavislosti na maximalnim vystupnim

vykonu komunikacniho zatizeni.
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Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi a

vicekomorovymi IVF inkub&tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12

Jmenovity maximalni

Vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)

3 .. Y 150 kHz aZ 80 80 MHz az 800 800 MHz az 2,5GHz
vystupni vykon vysilace
MHz d =1,2VvP MHzd =1,2vP d=2,3vP
0,01wW 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4m 0,7m
1w 12m 1,2m 2,3m
mow 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenosti vyssiho frekvenéniho pasma.

POZNAMKA 2: Pokyny nemusi platit ve viech situacich.

Pro vysilace, jejichz maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, se doporucena vzdalenost d v metrech (m) da
vypocitat pomoci rovnice aplikovatelné podle kmitoCtu vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon

Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od stavebnich konstrukci, predmétd a lidi.

Zdravotnicka zafizeni mohou byt ovlivnéna mobilnimi telefony a jinymi osobnimi zafizenimi

nebo zatizenimi z domdcnosti, kterd nejsou uréena pro zdravotnicka zafizeni. Doporucuje se

zajistit, aby viechno vybaveni, pouZivané v blizkosti vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6

a MIRI° TL12 bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou kompatibilitu zdravotnické

techniky, a pred pouzitim zkontrolovat, zda nejsou prikazna nebo mozna ruseni. V pfipadé

podezieni nebo mozného ruseni je standardnim feSenim vypnuti rusivého zaftizeni, jelikoz jde

o bézny postup v letadlech a zdravotnickych zatizenich.

Podle informaci o EMC vyZaduji zdravotnicka elektricka zafizeni zvlastni preventivni opatfeni

tykajici se EMC a musi byt instalovana a uvedena do provozu v souladu s nimi. Pfenosna a

mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické vybaveni.

34 Pokyny pro validaci

34.1 Kriteria propusténi vyrobku do prodeje

Pfed uvolnénim do prodeje podléhaji vicekomorové IVF inkubatory spoleénosti Esco Medical
Technologies UAB, MIRI° TL6 a MIRI® TL12 pfisnému testovani kvality a technickych parametr(i.

34.1.1 Technické parametry

Kazdd komponenta pouZitd ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
béhem vyrobniho procesu testovana, aby bylo zafizeni bez zavad.

Pred propusténim do prodeje je inkubator testovan po dobu alespon 24 hodin pomoci vysoce
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kvalitnich teplomér( a analyzator( plynu spole¢né se zaznamenavanim udajd v redlném case,
aby se zajistilo, Ze zafizeni splfiuje o¢ekdvané vykonnostni normy.

Test I: Test elektrické bezpecnosti

Test II: Funkéni test

Test Ill: Test nastaveni a kalibrace

Test IV: Zabéhdvaci zkouska

Test V: Funk¢ni test motort kamery
Test VI: Test uvolnéni a kalibrace

Test VII: Test kybernetické bezpecnosti

Provadéji se také dalsi vizudlni kontroly.

34.1.2 Test elektrické bezpecénosti

Kazdy prostfedek je podroben testu elektrické bezpecnosti pomoci analyzatoru elektrické
bezpecnosti, aby byla zajisténa shoda s mezinarodni bezpecnostni normou IEC 60601.

34.1.3 Funkéni test

Kazdy prostfedek je podroben funkénim zkouskdm pomoci vysoce vykonnych zdravotnickych
bezpecnostnich testerl a méficich pristrojd. Tyto zkousky zajistuji, Ze je prostfedek sestaven v
souladu s internimi standardy.

34.1.4 Test nastaveni a kalibrace

Kazdy prostfedek je podroben zkouSkam nastaveni a kalibrace pomoci vysoce vykonnych
zdravotnickych bezpecnostnich testerd a méficich pristroji. Tyto zkousky zajistuji, Ze je
prostfedek sestaven v souladu s internimi standardy.

1. Provadi se zkouska tésnosti komory za Ucelem kontroly celkové plynotésnosti systému.
V kazdé komore se provadi test tésnosti.

2. Zkouska setizeni koncentrace plynu se provadi kalibraci plynovych snimacd a
naslednym sledovanim namérenych hodnot.

3. Zkouska sefizeni teploty se provadi kalibraci snimacu teploty a naslednym sledovanim
namérenych hodnot.

4. Zkouska seftizeni vstupniho tlaku plynu se provadi sefizenim ventil( tlaku plynu na
externim regulatoru tlaku a naslednym sledovanim namérenych hodnot.

5. Zkouska obnovy prostiedi v komore se provadi mérenim doby, kterou koncentrace
plynu uvnitf komory potiebuje k navratu na nastavenou hodnotu po otevreni vika.
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34.1.5 Zabéhavaci zkouska

Kazdy prostredek je podroben zabéhavaci zkouSce pomoci vysoce vykonnych zdravotnickych
bezpecnostnich testerll a méficich pristroju. Tato zkouska zajistuje, Ze je zatizeni sestaveno v
souladu s internimi standardy a funguje podle o¢ekdvani i pfi dlouhodobém pouzivani.

Tabulka 34.1 Zabéhavaci zkousky a kritéria pfijatelnosti

Kritéria pfijatelnosti:

Zkouska teplotni stability +0,1°C
Zkouska stability koncentrace plynu +0,1%
Zkouska pH Namérené pH = pH pufru

34.1.6 Zkouska funkénosti motord kamery

Kazdy prostfedek je podroben zkousce funkénosti internich motord kamery pomoci vysoce
vykonnych tester( zdravotnické bezpecnosti a méricich pristrojd. Tato zkouska zajistuje, Ze
motory ovlddajici modul kamery funguji spravné a Zze kamery dokazi pofizovat snimky ve
vysoké kvalité.

34.1.7 Zkouska uvolnéni a kalibrace

Kazdy prostiedek je podroben zavéreéné vystupni a kalibraéni zkousce pomoci vysoce
vykonnych zdravotnickych bezpeénostnich tester a méficich pristrojl. Tato zkouska zajistuje,
Ze je prostfedek sestaven v souladu s internimi standardy, funguje podle ocekavani pfi
dlouhodobém pouzivani a nebyl ovlivnéno predchozimi zkouskami. Pfed dokoncenim se navic
provadéji zavéreéné kalibracni postupy.

Kritéria pfijatelnosti:

Namérend koncentrace CO; a Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 % od nastavené
hodnoty.

Namérené hodnoty teploty se neodchyluji o vice nez + 0,1 °C od nastavené hodnoty.

34.1.8 Zkouska kybernetické bezpecnosti

Kazdy prostfedek je podroben zkousce kybernetické bezpecnosti. Tato zkouska dikladné
hodnoti zafizeni s cilem potvrdit, Ze jsou uUcinné zavedena vSechna zdsadni opatfeni pro
kybernetickou bezpeénost a ochranu soukromi. Timto zplisobem chrani integritu a dlivérnost
dat uloZenych v zafizeni a zajistuje jejich ochranu pred potencidlnimi hrozbami a narusenimi.

34.1.9 Vizualni kontrola

e 74adné nesouososti &i vychyleni vik.

e Kazdé viko se snadno otevira a zavira.
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e Tésnéni vik musi byt spravné namontovana a sefizena.

e Na zafizeni nejsou Zzadné nepfrijatelné skrabance ani chybéjici barva.

e Celkové musi prostredek plsobit jako vysoce kvalitni vyrobek.

e Dno komor se zkontroluje, zda neni Spatné vyosené a zda nema Spatny tvar.

e Desti¢ka CultureCoin® se umisti do komor, aby se zkontrolovaly neshody zplisobené
velikosti komor a hlinikovych vyrez(.

e Filtr VOC/HEPA spravné sedi a lze jej snadno vyjmout a vloZit

35 Validace na misté

| kdyZ se ve spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB pfed odeslanim zafizeni zdkaznikovi
snazime vykonat co nejuplnéjsi testy, neexistuje zplsob, kterym bychom dokazali zarudit, ze
vSechno bude po instalaci zafizeni na misté v poradku.

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

NiZe popisujeme tyto testy a vybaveni nutné k jejich vykonani.

Dodavame také formular pro dokumentaci testl. Pro interni sledovani prostfedku a zdznam
jeho historie je nutné poskytnout kopii spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB.

35.1 Pozadované vybaveni

ﬁ Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

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

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

e Analyzator CO; s minimalnim rozmezim 0,0-10,0 %.

e Analyzadtor O; s minimalnim rozmezim 0,0-20,0 %.

e Kalibrator tlaku s minimalnim rozmezim 0,0-1,0 baru.

e Multimetr.

35.2 Doporucené dodatecné vybaveni

&' Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

evs

e Analyzator VOC schopny méfit nejbézinéjsi tékavé organické slouceniny na urovni
alespon ppm.
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e Prolaserové pocitadlo ¢astic by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym IVF
inkubdtorem MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se zaznamend jako hodnota pozadi
poctu ¢astic ve vzduchu.

Doporucené dodateéné vybaveni je moiné pouzit na dalSi testovani instalace, které
minimalizuje pravdépodobnost problém{ pfi provozu.

36 Testovani

36.1 Dodavka plynu CO;

Aby regulacni systém udrzZel spravnou uroven koncentrace CO; v komordach vicekomorovych
IVF inkubatord MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12, musi byt zaFizeni pFipojeno ke stabilnimu zdroji
100 % CO; pfi tlaku 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci CO; v pfivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do lahve bez vika
a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pratok tak, aby byla lahev neustéle proplachovana
plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve musi byt stejné jako
objem plynu pfitékajiciho do lahve).

ﬁ Narust tlaku ovlivni méfenou koncentraci CO,, protoze koncentrace CO; je zavisla na
tlaku.

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

SCHVALENIi: NaméFena koncentrace CO, musi byt mezi 98,0 — 100 %.

A Poufziti vihkého CO; poskodi desku plosnych spoji priitoku. Uroven vihkosti musi byt
ovéfena na osvédcéeni vyrobce plynu: pfipustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

36.1.1 Vice o CO,

Oxid uhlic¢ity (COz) je bezbarvy, nehoflavy plyn bez zadpachu. Oxid uhli¢ity mGze nad teplotou
trojného bodu -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C existovat jak v plynném, tak v
kapalném stavu.

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

A Vysoka koncentrace oxidu uhli¢itého (10,0 % nebo vice) v okolni atmosféfe muze
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zpusobit rychlé uduseni.

UZivatel by se musi ujistit, Ze pouzivany CO; je bezpeény a bez vlhkosti. NiZe najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozorfiujeme vsak, ze udané hodnoty
NEJSOU skute¢nd mnoiZstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Test 99,9 % v/v min.

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

e Amoniak 2,5 ppm v/v max.

e Kyslik 30 ppm v/v max.

e Oxidy dusiku (NO/NO3) 2,5 ppm v/v max kazdy.

e Netékavé reziduum (Castice) 10 ppm w/w max.

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

e Fosfan 0,3 ppm v/v max.

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

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.

e Benzen 0,02 ppm v/v max.

e Oxid uhelnaty 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Kyanovodik 0,5 ppm v/v max.

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

36.2 Dodavka plynu N3

Pro regulaci a udrZeni spravné Urovné koncentrace O, v komorach vicekomorovych IVF
inkubatori MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12, musi byt zaFizeni pfipojeno ke stabilnimu zdroji 100 %
N, pfi tlaku 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci N2 v pfivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do lahve bez vika a
vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pratok tak, aby byla lahev neustdle proplachovana
plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve musi byt stejné jako
objem plynu pfitékajiciho do lahve).

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

’r MizZe byt pouiZit analyzator plynu, ktery dokaze zméf¥it presné 0 % O,.

SCHVALENI: NaméFena koncentrace N2 musi byt mezi 95,0 % — 100 %.
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A PoufZiti vlhkého N, poskodi desku plosnych spojli priitoku. Uroven vihkosti musi byt
ovéFena na osvédceni vyrobce plynu: pfipustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

36.2.1 Vice o N>

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

A N2 mUZe puasobit jako plyn s dusivymi Gcinky, protoZe vytlacuje kyslik.

UzZivatel by se mél ujistit, Ze pouzivany N2 je bezpecny a bez vlihkosti. Nize najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozorfiujeme vsak, Zze udané hodnoty
NEJSOU skute¢nd mnozstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

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

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Oxid uhlicity (CO,) 1,0 ppm.

e Oxid uhelnaty (CO) 1,0 ppm.

e Vodik (H2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Kyslik (O2) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.

36.3 Kontrola tlaku plynu CO>

Vicekomorové IVF inkubdatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vyZaduji na vstupu CO> tlak 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI). Tento tlak musi byt udrZovan stabilni.

Pro zajisténi bezpeclnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Odstrante vstupni trubku plynu CO,. Pfipojte trubku na méfici zafizeni tlaku plynu.

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

Vice informaci najdete v sekcich uZivatelského navodu.
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36.4 Kontrola tlaku plynu N3

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

Pro zajisténi bezpecnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uZivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Odstrante vstupni trubku plynu N». Pfipojte trubku na méfici zafizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Vice informaci najdete v sekcich uZivatelského navodu.
36.5 Napajeci napéti

Aktualni napéti v siti musi byt ovéreno.

ZméFte vystupni zastréku na UPS, na kterou bude vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 a
MIRI® TL12 pFipojen. Také zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pfipojena k Fadné uzemnénému
vystupu elektrické sité.
Pouzijte multimetr uréeny pro stfidavy proud.
SCHVALENI: 230V +10,0%
115V +10,0%

36.6 Kontrola koncentrace CO»

Koncentrace CO; se kontrolujte kvuli odchylkdm. Pouziva se otvor pro odbér vzork( plynu na
boku prostfedku. K validaci pouZijte port Cislo 6.

[& Pamatujte, Ze minimdalné 15 minut pred zahajenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zzadné viko.

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

Analyzator plynu musi mit zpétny port plynu, ktery musi byt pfipojen k vicekomorovému IVF
inkubatoru (t.j. k dalSi komore). Mérte pouze tehdy, kdyzZ je hodnota na plynovém analyzatoru

stabilni.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO; naleznete v ¢asti ,,13.5.1.2 Kalibrace CO2/0,"
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SCHVALENi: Naméfena koncentrace CO; nesmi vykazovat odchylku vétsi nei + 0,2 % od
nastavené hodnoty.

36.7 Kontrola koncentrace O>

Koncentrace O; se kontrolujte kvili odchylkam. Pouziva se otvor pro odbér vzork(l plynu na
boku prostfedku. K validaci pouZijte port Cislo 6.

[&Pamatujte, Ze minimalné 15 minut pred zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zadné viko.

Pfipojte vstupni trubici analyzdtoru plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje
dokonale tésni a Ze do systému nemuze proniknout ani z ného uniknout zZadny vzduch.

Analyzator plynu musi mit zpétny port plynu, ktery musi byt pfipojen k vicekomorovému IVF

inkubatoru (t.j. k dal$i komore). Mérte pouze tehdy, kdyzZ je hodnota na plynovém analyzatoru
stabilni.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat O; naleznete v ¢asti ,13.5.1.2 Kalibrace CO,/0,".

SCHVALENi: Naméfena koncentrace O, nesmi vykazovat odchylku vétsi nei + 0,2 % od
pozadované hodnoty.

36.8 Kontrola teploty: dno komory

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

Pfedem se pfipravi nejméné 6 misek pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a 12 misek
pro MIRI® TL12 (s nejméné jednou mikrokapkou média o objemu pfiblizné 10-100 pl v kazdé
misce). Médium musi byt pokryto vrstvou parafinového oleje. Misky neni nutné vyvaZovat,
jelikoZ pH se béhem validacnich testl nebude mérit.

Misky se umisti do inkubatoru tak, aby v kazdé komofe byla alespon jedna miska.

Po dokonceni vsech predchozich krokt je k dokonceni tohoto testu nutna 1 hodina stabilizace.

Otevrete viko komory, odstrarite kryt z misky a umistéte hrot senzoru do kapky.

Jestli ma méfici zafizeni rychlou odezvu (méné nez 10 sekund), metoda rychlého méreni kapek
by méla poskytnout uzZitecny vysledek.
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Jestli je méfici zafizeni pomalejsi, musi se najit metoda udrZovani senzoru v misté kapky.
Obvykle je moiné snimacC pfilepit na misto uvnitf dna komory. Nasledné zavrete viko a
pockejte, az se teplota stabilizuje. Pfi zavirani vika budte opatrni, abyste nenarusili umisténi
senzoru v kapce.

Umistéte senzory teploty do kazdé zony a ovérte teploty.

Je-li je potfebna kalibrace, fidte se sekci ,13.5.1.1 Kalibrace teploty”, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI: #adna teplota méfena na spodni ¢asti komory v mistech umisténi misek se
nesmi odliSovat od pozadované hodnoty o vic nez £ 0,1 °C.

36.9 Kontrola teploty: vika komor

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

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

& Pfilepeni paskou uvnitf vika neni optimdlnim postupem, jelikoZ paska bude izolovat
teplo generované spodnim ohfivacem. Jedna se vsak o pouzitelny kompromis, je-li velikost
oblasti zakryté paskou mala a pouzivana paska je pevn3, tenka a lehka.

Umistéte teplomér do kazdé zony a ovérte teplotu.

Schvaleni: Zadné teploty mérené na viku komor se nesmi odchylovat o vic nez + 0,5 °C od
pozadované hodnoty.

Je-li je potfebna kalibrace, fidte se sekci ,13.5.1.1 Kalibrace teploty”, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

& V pripadé, Ze jsou nalezeny rozdily v hodnotach teploty a jsou kompenzovany
kalibra¢nimi postupy, muze byt potfebny iterativni postup. Teplota spodni ¢asti a vika se do
jisté miry navzajem ovliviiuji. Mezi komorami neni patrny Zadny prestup tepla.

36.10 Sestihodinovy test stability

Po dlkladné validaci jednoho parametru se musi zah3jit Sestihodinova (minimalni trvani)
kontrola.
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Prostfedek musi byt v takovém stavu, ktery co nejlépe odpovida podminkam klinického
pouzivani.

Jestli preference nastavené hodnoty CO; je 6,0 % nebo se teplota lisi od vychoziho nastaveni,
musi byt Zadané hodnoty nastaveny pred testem.

Nebude-li prostredek klinicky provozovany s aktivovanou regulaci Oy, ale je dostupny N, test
by se mél vykondvat se zapnutou regulaci O; a s dodavkou plynu N,.

Neni-li dostupny N3, test se mize vykonat bez néj.
Ujistéte se, Ze software Esco Medical pro zaznam udaja bézi.

Zkontrolujte, zda jsou parametry zaznamendny a méreni je bez hrubych chyb. Nechte
prostifedek pracovat bez zasahovani alespon 6 hodin. Vysledky analyzujte graficky.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty vnitfniho senzoru od poZadované hodnoty je v rdmci
+0,1°C.

Schvaleni Il: Absolutni odchylka koncentrace CO; vnitiniho senzoru od pozadované hodnoty
jevramci 0,2 %.

Schvaleni lll: Absolutni odchylka koncentrace N; vnitfniho senzoru od poZzadované hodnoty je
vramci 0,2 %.

Schvdleni IV: Prtok CO; je mensinez 2 I/h.

Schvaleni V: Pritok N je mensinez 5 I/h.

36.11 Cisténi

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

Po Uspésném provedeni testovani je tfeba prostfedek pred uvedenim do klinického provozu
znovu vycistit (pokyny k cisténi naleznete v sekci ,,23 Pokyny k Cisténi” v této uZivatelské
prirucce).

Zkontrolujte prostfedek, zda v ném nejsou fyzické stopy prachu a necistot. Prostfedek by mél
vypadat celkové Cisté.

36.12 Formular pro dokumentaci test(
& Pied uvedenim prostredku do klinického pouziti musi byt formulaf ,Installation report”

(Zprava o instalaci) vyplnén tak, Ze pracovnici provadéjici instalaci vyznaci stav splnéni testi
a formular predlozi spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
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36.13 Doporucené dodatecné testovani

36.13.1 Méric tékavych organickych latek (VOC)

v vewv

Pomoci méri¢e VOC by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym IVF inkubdtorem
MIRI° TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi VOC. Poté se odebere
vzorek z portu pro odbér vzorkd plynu ¢&islo 6 (u modelu MIRI® TL6) nebo 12 (u modelu MIRI®
TL12).

Schvaleni: 0,0 ppm VOC.

& Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly zadné VOC.

36.13.2 Laserové pocitadlo castic

Vzorek by mél byt odebran t&sné nad vicekomorovym IVF inkubdtorem MIRI® TL6 nebo MIRI®
TL12 prosttednictvim laserového CitaCe ¢astic. Hodnota se zaznamend jako hodnota pozadi
poctu Castic ve vzduchu. Poté se odebere vzorek z portu pro odbér vzorkl plynu cislo 6 (u
modelu MIRI® TL6) nebo 12 (u modelu MIRI® TL12).

Schvaleni: 0,3 mikronu < 100 ppm.

ﬁ? Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly zadné castice.

7 ré

37 Klinické pouzivani

Gratulujeme! V&s prostiedek je ted pripraveny pro klinické pouzivani s dokoncéenymi
validaénimi testy a formularem o testech odeslanym spolecnosti Esco Medical Technologies,
UAB.

Je nutné nepretrzité monitorovat vykon prostredku.

Pro procesni validaci pouZijte nize uvedené schéma.

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

Tabulka 37.1 Validac¢ni intervaly

Ukol Kazdy den Kazdy tyden

Kontrola teploty x

Kontrola koncentrace CO2 X
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Ukol Kazdy den Kazdy tyden

Kontrola koncentrace O2 X
Zkontrolujte vyskyt anomalii v zaznamu x
Kontrola tlaku plynu CO2 X
Kontrola tlaku plynu N2 X
Kontrola pH x

37.1 Kontrola teploty

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

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

SCHVALENI:
e Zadna teplota méfena na spodni ¢asti komory v mistech zamysleného umisténi
misek se nesmi odliSovat od Zadané hodnoty o vic nez + 0,1 °C.
e Zadné teploty méfené na viku pfihradek se nesmi odchylovat o vic nez + 0,5 °C od
zadané hodnoty.

37.2 Kontrola koncentrace CO,

Koncentrace CO; se kontroluje na odchylky. Pouziva se port na odbér vzork( plynu na boku
prostfedku. K validaci pouzijte port ¢islo 6. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici vysoce
presny analyzator plynu pro CO; a O,.

Béhem testovani koncentrace plynu se fidte témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte poZadovanou hodnotu CO..

e Pro zajiSténi dosaZeni pozadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v rozmezi
pozadované hodnoty zkontrolujte skuteénou koncentraci CO.

e Pamatujte, Ze minimdalné 15 minut pfed zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zzadné viko.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO; naleznete v ¢asti ,,13.5.1.2 Kalibrace CO2/0,"

SCHVALENIi: Naméfena koncentrace CO; nesmi vykazovat odchylku vétsi nei + 0,2 % od
nastavené hodnoty.

37.3 Kontrola koncentrace O;

Koncentrace O3 se kontroluje na odchylky. PouZiva se port na odbér vzork( plynu na boku
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prostredku. K validaci pouzijte port Cislo 6. Pro provedeni testu je treba mit k dispozici vysoce
pfesny analyzator plynu pro CO; a O,.

Béhem testovani koncentrace plynu se fidte témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte pozadovanou hodnotu O,

e Pro zajisténi dosaZeni pozadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v rozmezi
pozadované hodnoty zkontrolujte skute¢nou koncentraci O,.

e Pamatujte, Ze minimalné 15 minut pfed zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat zadné viko.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat O; naleznete v ¢asti ,13.5.1.2 Kalibrace CO,/0,".

SCHVALENi: Naméfena koncentrace O, nesmi vykazovat odchylku vétsi nei + 0,2 % od
pozadované hodnoty.

& Analyzatory plynu pouzZivaji malé cerpadlo na nasati plynu z mista odebirani vzorku.
Kapacita cerpadla se liSi v zavislosti na znacce. Schopnost analyzatoru plynu vracet vzorku
plynu do inkubatoru (smyckové vzorkovani) zabranuje negativnimu tlaku a zajistuje
presnost. Vykon vicekomorového IVF inkubatoru MIRI° TL6 a MIRI° TL12 tim nebude
ovlivnén, protoze plyn v komore neni pod tlakem, a interpretace je pouze artefaktem,
zalozena na nevhodném meéricim vybaveni. Pro vice informaci kontaktujte Esco Medical
Technologies, UAB nebo mistniho distributora.

37.4 Kontrola tlaku plynu CO2

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

Pro zajiSténi bezpecnosti maji oba zdravotnické prostfedky zabudovany digitalni snimac tlaku
plynu, ktery monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod

0,3 baru nebo vzroste nad 0,7 baru.

Doporucujeme zkontrolovat tlak plynu CO, v nabidce zkontrolovdanim hodnoty polozky s
nazvem , CO2 P“ (tlak CO3).

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

Vice informaci najdete v sekci ,,16.1 tlak CO,"“
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37.5 Kontrola tlaku plynu N3

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyZaduji na vstupu tlak N2 0,4—
0,6 baru. Tlak plynu musi byt udrZzovan stabilni.

Pro zajisténi bezpecnosti maji oba zdravotnické prostifedky zabudovany digitalni snimac tlaku
plynu, ktery monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uZivatele, pokud tlak klesne pod
0,3 baru nebo vzroste nad 0,7 baru.

Doporucujeme zkontrolovat tlak plynu N2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem , N2 P“ (tlak N3).

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

Vice informaci najdete v sekci ,,16.2 tlak N»“.

37.6 Kontrola pH

Ovéreni pH kultivacniho média by mélo byt soucdsti standardniho postupu. Nikdy se neda
pfesné odhadnout, jaké pH bude mit médium pfi dané koncentraci CO..

Koncentrace CO; je zdavisla na tlaku, a proto jsou ve vy$sich nadmofiskych vyskach na udrzeni
stejného pH potrfebné vyssi koncentrace CO,. Dokonce i zmény barometrického tlaku u

standardnich systém{ ovlivni koncentraci CO,.

Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitnim
systémem méreni pH.

Ridte se sekci , 18 MéFeni pH“, kde najdete vice informaci o kalibraci pH.

38 Navod na udrzbu

V4§ vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 od spole¢nosti Esco Medical
Technologies, UAB sestdva z vysoce presnych a kvalitnich komponent. Tyto komponenty jsou
vybirany tak, aby se zajistila vysoka odolnost a vykon prostfedku.

Je vSak nutna kontinudlni validace vykonu.

UZivatelskd validace by méla byt vykonana minimalné v souladu s instrukcemi udanymi v sekci
,34 Navod k validaci”.

Vyskytnou-li se problémy, kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
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zastupce.

Aby se vsak udrzel vysoky vykon a zabrdanilo se chybam systému, je vlastnik odpovédny za to,
Ze ma certifikovaného technika, ktery provadi vyménu komponent podle tabulky 38.1.

Tyto komponenty musi byt ménény v Casovych intervalech uvedenych nize. Nerespektovani
téchto pokynl muize mit v nejhorsich pfipadech za nasledek poskozeni vzork( v inkubatoru.

A Zaruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrZeny servisni intervaly podle tabulky 38.1.

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

Tabulka zobrazena nize zobrazuje ¢asové intervaly, ve kterych musi byt komponenty ménény.

Tabulka 38.1 Plan intervald servisu

. .. Kazdé 3
Nazev soucastky L
mésice
Kapsle VOC/HEPA filtru X
Externi filtr HEPA 0,22 um pro
., X X X X X
vstupujici plyny CO2 a N2
Senzor O2 X x x x x
Senzor CO2 X
UV svétlo X x X x x
Ventilator x x
Vnitfni plynova pumpa X x x
Proporciondlni ventily X X
Deska plosnych spojd pritoku x x x
Regulatory tlaku x

38.1 Kapsle VOC/HEPA filtru

Pro snadnou vyménu je kapsle VOC/HEPA filtru umisténa na zadni strané zafizeni inkubatoru.
Kromé filtru s aktivnim uhlim ma tato kapsle vevnitf také integrovany HEPA filtr. To ji umoziiuje
béhem cirkulace vzduchu v komorach odstrarfiovat tékavé organické slouceniny i ¢astice
prachu. Kvali Zivotnosti uhlikovych filtrd je Zivotnost vSsech VOC filtr(l omezena a musi byt ¢asto
ménény. Podle tabulky 38.1 musi byt VOC filtr, ktery je nainstalovan ve vicekomorovém IVF
inkubdatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vymé&nén kaZdé 3 mésice.

PFfi vyméné VOC filtru se ridte témito bezpecnostnimi opatifenimi:
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e Vzdy pouZivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte Esco
Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte kazdé 3 mésice.

e Nevyménéni filtru v€as bude mit za nasledek nedostatecné/zadné cisténi vzduchu v
systému.

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

Pokyny kvyméné naleznete v casti ,,12.1 Postup instalace nového filtru VOC/HEPA“
v uZivatelské pfirucce.

38.2 Externi filtr HEPA 0,22 um pro vstupujici plyny COz a N;

Vétsi 64 mm vnéjsi filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,22 um pro plyn CO; a N odstrarnuje
veskeré Castice, které se nachdzeji ve vstupujicim plynu. Nepouziti externiho filtru HEPA mze
zpUsobit poskozeni vysoce presné desky plosnych spojl pratoku nebo ohrozit systém regulace
CO2/N,.

PFi vyméné filtru se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte Esco
Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte jednou za rok.

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

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.3 Snimac O,

Regulace kysliku vyuziva senzor kysliku k udrZzeni koncentrace O; na poZadované hodnoté
vevnitf komor. Zivotnost tohoto senzoru je z konstrukénich dévod@i omezena. Ode dne
vybaleni senzoru se aktivuje chemicky proces v jadru senzoru. Chemickd reakce je Uplné
neskodna vici okoli, ale je nutna pro velice presné méreni mnozstvi kysliku potfebné pro
vicekomorové IVF inkubatory MIRI°TL6 a MIRI® TL12.

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

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

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

121



Ve ,Installation report” (Zprava o instalaci) vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 uZivatel uvidi, kdy byl senzor nainstalovan. Toto datum musi byt pouZito na vypocet
data dalsi vymény senzoru Oa.

PFi vymeéné senzoru se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouZivejte originalni senzor O, (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e Vyménte snimac O; kazdy 1 rok ode dne instalace pfedchoziho snimace.

e Nevyménéni senzoru kysliku v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zzadnou regulaci
koncentrace O,.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

38.4 Snimac CO»

Regulace CO; pouziva senzor CO; pro udrzeni koncentrace plynu v komorach na pozadované
koncentraci.

Zivotnost tohoto senzoru je vice nei 6 let, ale z bezpeénostnich divodid doporuduje Esco
Medical Technologies, UAB ménit senzor jednou za 4 roky.

PFi vyméné senzoru se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte originalni senzor CO; (pro vice podrobnosti nebo objedndani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e \Vlyménte senzor CO; kazdé 4 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni senzoru CO, vC€as bude mit za nasledek Spatnou/Zzadnou regulaci
koncentrace CO,.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.5 UV svétlo

Z bezpecnostnich dlvodl a pro vycisténi cirkulujicitho vzduchu ma tento prostredek
nainstalovan zdroj 254 nm UV svétla. Zdroj UV-C svétla mad omezenou Zivotnost a musi byt
ménén kazdy rok v souladu s tabulkou 38.1.
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UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazek 38.1 Varovani — UV svétlo

A Vystaveni UV-C svétlu mizZe zpUsobit vazné poranéni pokozky a oci. Pfed odstranénim
krytu vidy prostfedek vypnéte.

PFi vyméné zdroje UV-C svétla se Ffidte témito bezpeénostnimi opatfenimi:

e Vidy pouZivejte origindlni vybojku UV-C (pro vice podrobnosti nebo objedndani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vybojku UV-C vyménujte kazdy rok ode dne instalace.

e Nevyménéni zdroje UV svétla véas mizZe mit za nasledek zvyseni kontaminace.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni zdroj UV-C svétla, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.6 Chladici ventilator

Ventildtor je odpovédny za chlazeni elektroniky nainstalované v prostfedku. Porucha
ventilatoru zatizi elektronické komponenty zvySenim teploty celého systému. Mulze to
zpUsobit nepresnost elektroniky, co mlzZe vést k nedostatecné regulaci teplot a plynu.

Aby se tomu zabranilo, Esco Medical Technologies, UAB doporuéuje vymeénu ventilatoru kazdé
3 roky.

PFi vyméné ventildtoru se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni ventilator (pro vice podrobnosti nebo objedndni kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vlyménte ventilator kazdé 3 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni ventildtoru mUze zpUsobit nepresnost elektroniky, co mlze vést k
nedostateéné regulaci teplot a plynu.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.
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38.7 Vnitrni plynova pumpa

Vnitini plynova pumpa se pouZiva pro transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem, UV
svétlem a komorou. Casem miiZe byt vykon této pumpy snizen, co mdze mit za nasledek delsi
dobu obnovy.

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

PFi vymeéné vnitifni plynové pumpy se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte origindlni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyménte plynovou pumpu kazdé 2 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy muZe zpusobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouziva-li se nespravna/neorigindlni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

38.8 Proporcionalni ventily

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

PFi vymeéné ventill se fidte témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vzidy pouzivejte originalni proporcionalni ventily (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Ventily vyménte kazdé 3 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni ventild maze zpUsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.9 Plynové rozvody

Vnitfni plynové trubky se pouZivaji na transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem, UV
svétlem a komorou. Casem mUzZe byt ovlivnéna t¢innost trubek, co mliZe vést k delimu ¢asu
obnovy kvili jejich ¢aste¢nému ucpani.
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A Béhem kazdorocni servisni prohlidky je tfeba vizualné zkontrolovat vSsechna plynova
vedeni/hadice.

# Vsichni servisni technici musi mit k dispozici nahradni vniténi plynova vedeni/hadice,
aby je mohli vyménit béhem servisni navstévy.

PFi vymeéné plynovych trubek se fidte témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vidy pouzivejte origindlni plynova vedeni (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Nevyménéni plynovych trubek muze zplsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

38.10 Deska plosnych spojl pratoku

Deska plosnych spoju pratoku se pouziva pro regulaci CO2/N2 a pro zadznam spotieby plynu
zafizenim.

Zivotnost této desky plosnych spojil je vice nei 3 roky, ale z bezpeénostnich divodi
doporucuje Esco Medical Technologies, UAB ménit tuto desku jednou za 2 roky.

Pti vymeéné desky plosnych spojl se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte origindlni desku plosnych spoja pritoku (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
distributora).

e Desku plosnych spoju pritoku vyménte kazdé 2 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni desky plosnych spoju pritoku véas mlze mit za nasledek Spatnou/zadnou
regulaci koncentrace CO; a O3.

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

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.11 Regulatory tlaku

Reguldtory vnitiniho tlaku chrani systém pred pfilis vysokymi hodnotami vnéjsiho tlaku, ktery
by poskodil citlivé ¢asti plynového obvodu. Jestlize jsou plynové reguldtory opotfebované,
muzou zacit fungovat nepfesné a nezajisti poZzadovanou ochranu. Mohlo by to zpusobit
selhdni nebo unik ve vnitfnim plynovém obvodu. Proto musi byt regulatory ménény kazdé 4
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roky, aby se zajistila bezpecnost a stabilita systému.
PFi vyméné regulator( se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouiivejte originalni regulatory tlaku (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Reguldtory vymérnite kazdé 4 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni regulatorli maze zpUsobit selhani.

e Poutzivaji-li se nespravné/neoriginalni reguldtory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

38.12 Aktualizace firmwaru

Jestlize spolec¢nost Esco Medical Technologies, UAB vydala novéjsi verzi firmwaru, bude do
vicekomorovych IVF inkubator MIRI° TL6 nebo MIRI® TL12 nainstalovdna bé&hem
kazdoroc¢niho planovaného servisu.

Rid'te se servisni priruc¢kou, ktera obsahuje informace, jak aktualizovat firmware.

38.13 Aktualizace softwaru

Jestlize spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB vydala novéjsi verzi softwaru, méla by byt
do vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nainstalovdna b&hem

kazdoroc¢niho planovaného servisu.
Ridte se servisni pfiruckou, kterd obsahuje informace, jak aktualizovat software.

39 Navod na instalaci

Tato sekce popisuje, kdy a jak vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI TL12
nainstalovat na klinice IVF.

39.1 Odpovédnosti

Vichni technici nebo embryologové musi pfi instalaci vicekomorového IVF inkubatoru MIRI®
TL6 nebo MIRI® TL12 identifikovat problémy a vykonat viechny potfebné kalibrace, tpravy a
udrzbu.

Instalacni personal vykonavajici MEA (Mouse Embryo Assay) musi byt ddkladné obeznamen s

MEA a vSemi funkcemi zafizeni, kalibracnimi a testovacimi postupy a prostfedky pouzivanymi
pfi testovani prostfedku. MEA test je dodatecny instalacni test a neni povinny.
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VSechny osoby, které budou vykondvat instalaci, opravu nebo uUdrzbu zafizeni, musi byt
zaSkolené spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB nebo v kvalifikovaném Skolicim centru.
Zkuseni servisni technici nebo embryologové provadéji skoleni, aby zajistili, Ze instalacni
persondl bude jasné rozumét funkcim, vykonu, testovani a Udrzbé zafizeni.

Instalacni persondl musi byt informovan o zménach nebo pfidavcich k tomuto dokumentu a
formulafi ,Installation report” (Zprava o instalaci).

39.2 Pred instalaci

2-3 tydny pred instalaci bude uZivatel/vlastnik kliniky kontaktovan emailem ohledné
naplanovani presného ¢asu instalace. Po uréeni pfihodného ¢asu je mozné dohodnout se
ohledné cesty a ubytovani.

Uvolnény vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musi byt odesldn 1-3 tydny pfed
instalaci v zavislosti na lokaci kliniky. U dodavatelll ovérte predpisy o mistnich celnich
pfedpisech a opozdéni, ke kterému by mohlo celni fizeni vést.

Klinika musi byt pfed instalaci obeznamena s pozadavky na misto instalace a méla by podepsat
seznam pozadavk(l na klienta:
1. Laboratof musi mit volny, robustni a stabilni laboratorni stll pro praci vestoje.
2. Hmotnost vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 je pfiblizné 60 kg a hmotnost
vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 je pfiblizné 93 kg.
3. Pozadovana plocha na umisténi je 1,0 m x 0,6 m.
Regulace teploty v mistnosti by méla byt schopnd udrzet stabilni teplotu, kterd nikdy
nepresahne 30 °C.
5. K dispozici musi byt zalohovany zdroj elekttfiny (UPS) s napétim 115 nebo 230 V a
vykonem minimalné 120 W.
6. Spravné uzemneéni.
7. Privod CO; s pretlakem 0,6 az 1,0 bar proti atmosfére.
8. Privod N, s pretlakem 0,6 az 1,0 bar proti atmosfére, jestlize klinika pouziva
redukované koncentrace kysliku.
9. Hadice, které Ize nasunout na 4mm natrubek, a HEPA filtr.

39.3 Priprava na instalaci

e Prineste formular ,Installation report” (Zprava o instalaci). Ujistéte se, zZe se jedna o
nejnové;jsi a nejaktualnéjsi verzi;

e Vyplnte nasledujici prazdna pole ve formulari: sériové cislo (S/N) vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 a jméno zikaznika.

e Obsah servisni sady je pred kaZdou instalaci zkontrolovan, zda obsahuje vSechny
potfebné nastroje.
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Vidy méjte nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru pro zaznam dat. Tyto soubory prineste
na oznacené USB pameéti na servisni misto.

39.4 Na misto instalace pfineste nasledujici véci

Formular ,Installation report” (Zprava o instalaci);

Servisni manual pro vicekomorové IVF inkub&tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.
Aktualni servisni sadu nastroj(;

USB pamét s nejnové;jsi verzi firmwaru a softwaru;

Vysoce presny teplomér s rozliSenim ne mensim nez 0,1 °C;

Kalibrovany analyzator plynu s presnosti alespon 0,1 % pro CO; a O, a moznosti vraceni
vzorku plynu do inkubatoru.

ProdluZovaci kabel pro USB spojeni.

39.5 Instalacni postup na misté

Sprdvny postup instalace naleznete v ¢asti ,,9 Za¢iname” této uZivatelské prirucky.

39.6 Skoleni uzivatele

14.
15.
16.

17.

Sitovy vypinac on/off.

Vysvétlete zdkladni funkce vicekomorovych IVF inkubdatort MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
a inkubaci s vicekomorovym zafizenim pro ukladani vzorka.

Vlysvétlete regulaci teploty vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
(pFimy prenos tepla s vyhfivanymi viky).

Regulace plynu zapnuta/vypnuta.

Zadana hodnota teploty, CO; a O,.

Vysvétleni, jak je N2 pouzivan na potlaceni koncentrace O..

Postup vypnuti vystrahy (teplota, CO,, O;) a ndvratové casy.

Nouzové postupy (je mozné je najit v sekci ,, 30 Nouzové postupy”).

Vysvétlete, jak zafizeni vycistit.

. Externi méreni a kalibrace teploty.

. Externi méreni a kalibrace koncentrace plynu.

. Jak pfidat a odstranit vzorek desti¢ku CultureCoin”.

. Funkce obrazovky vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a zptsob

ptipojeni k prohlize¢i MIRI® TL.

Vkladani média a oleje do destic¢ky CultureCoin®.

méFeni pH v desti¢ce CultureCoin®.

Ukazte, jak vymeénit filtr VOC-HEPA (najdete v ¢asti ,, 12.1 Postup instalace nového filtru
VOC/HEPA" v uzivatelské pfirucce).

Funkce zdznamu udaju, jak vytvofit pfipojeni a opétovné pfipojeni.

Uzivatelska pfirucka vicekomorovych IVF inkubatorG MIRI®° TL6 a MIRI® TL12, Rev. 8.0

128



ﬁ UZivatel/vlastnik je informovan, Ze prvni vyména VOC/HEPA filtru je 3 mésice po
instalaci a potom v tfimésicnich intervalech. Prvni servisni kontrola je pfi normalnich
podminkach po 1 roce.

39.7 Po instalaci

Po dokonceni instalace musi byt odeslana kopie origindlniho formulare , Installation report”
(Zprava o instalaci) spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. UloZi se spolu se zdznamy o
prostifedku. Podle postupu ISO a smérnice o zdravotnickych zafizenich je papirova kopie
dokonceného a podepsaného formulare instalaéniho testu uloZena ve specidlnim zdznamu
historie prostfedku. Datum instalace je zapsdno v souboru prehledu prostfedku. Datum
instalace je také zapsano v servisnim rozvrhu.

Pfedpoklddejte, Ze uZivatel nebo vlastnik vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI®° TL12 bude chtit pisemnou ,Installation report” (Zprava o instalaci). Dokon&eny a
podepsany formuldr ,Installation report” (Zpradva o instalaci) musi byt odeslan na kliniku.
Jakékoli odchylky/stiznosti/podnéty z instalacni navstévy jsou ohlaseny v systému CAPA.
Jestlize se vyskytla kritickd chyba, informace o ni budou ohlaseny pfimo do QC nebo QA.

A Jestlize vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nesplni néjaka kritéria
prijeti ve formulafi , Installation report” (Zprava o instalaci), nebo jestlize ma vazné zavady
a inkubaéni parametry jsou ohrozeny, musi byt vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 vyfazen z provozu aZ do opravy/vymény nebo nového schvaleni vicekomorového
IVF inkubatoru MIRI° TL6 nebo MIRI® TL12 testem. Uzivatel a vlastnik musi byt o tom
informovani a musi se zahajit postupy na vyfeseni problému.

40 Ostatni zemé

40.1 Svycarsko

Symbol Svycarského autorizovaného zastupce CH-REP je umistén na kazdém zdravotnickém
zafizeni.

MedEnvoy Switzerland
21l ool Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazek 40.1 Svycarsky autorizovany zastupce

Kontaktni e-mail Svycarského autorizovaného zastupce je ,Vigilance@medenvoyglobal.com®,
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41 Hlaseni zavaznych udalosti

V pripadé jakychkoli zavaznych udalosti, které se vyskytly v souvislosti s prostfedkem, je tfeba
je nahlasit spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostiednictvim kontakt(i uvedenych
na strance s kontaktnimi Udaji a autorizovanému zastupci zemé, ve které se uZivatel a/nebo

pacient nachazi.

Kontakt na autorizovaného zastupce naleznete v ¢asti ,Ostatni zemé“ podle vasi zemé.
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