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Szerz6i jogi informacidk

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Minden jog fenntartva.

A kézikdonyvben taldlhatd informacidk és a mellékelt termék szerz6i jogvédelem alatt dlinak, és minden jog
az Esco tulajdonaban van.

Az Esco fenntartja a jogot, hogy id6nként anélkiil eszk6zoljon kisebb tervezési médositasokat a terméken,
hogy ezekrdl a valtoztatasokrdl barmely személyt vagy szervezetet értesitenie kellene.

A Sentinel™ az Esco bejegyzett védjegye.

Figyelem: A szovetségi torvény az eszkoz értékesitését engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember
altali vagy annak rendelvényére torténé értékesitésre korlatozza.

Az eszkozt kizardlag betanitott és képesitett szakemberek hasznalhatjdk. Az eszkoz értékesitése a 21 CFR
801 D alrész szerinti mentesség alapjan torténik.



A kézikbnyvben taldlhatd anyagok csak tdjékoztatdsként szolgdinak. A kézikényv tartalma (beleértve a
fliggelékeket, kiegészitéseket, mellékleteket vagy beillesztéseket) és a termék elbzetes értesités nélkiil
megvdltozhat. Az Esco a kézikényvben szerepl6 informdciok pontossdgdért

nem vdllal felel6sséget vagy garancidt. Az Esco semmilyen esetben sem teheté felelGssé a kézikényv
haszndlatdbdl eredd vagy azzal kapcsolatos kézvetlen vagy kévetkezményes kdarokért.”



Kicsomagolas és ellendrzés

Az orvostechnikai eszkoz atvételekor kbvesse a szokasos gyakorlatot. Ellendrizze a szallitashoz
hasznalt kartondoboz sériilésmentességét. Ha sérlilést észlel, ne folytassa az orvostechnikai
eszkdz kicsomagolasat. Ertesitse a fuvarozdt, és kérje meg, hogy egy megbizottja legyen jelen
az orvostechnikai eszkdz kicsomagoldsakor. A termék kicsomagoldsdra nincsenek kiilonleges
utasitasok, de lgyeljen arra, hogy az orvostechnikai eszkdz a kicsomagolas sordn ne sériljon
meg. Vizsgalja meg az orvostechnikai eszkozt, hogy nincsenek-e rajta fizikai sériilések, példaul
meghajlott vagy torott alkatrészek, horpadasok vagy karcolasok.

Reklamacio

A szdllitassal altaldban egy szallitécéget bizunk meg. Ha az atvételkor fizikai sériilést észlel,
minden csomagoldanyagot az eredeti allapotaban &rizzen meg, illetve azonnal |épjen
kapcsolatba a szallitocéggel, és tegyen panaszt.

Ha az orvostechnikai eszkoz fizikai allapota az atvételkor megfelels, de nem a specifikacidknak
megfelel6en miikodik, vagy ha barmilyen egyéb, nem szallitasi sériiléshez kapcsold probléma
merdl fel, kérjuk, azonnal Iépjen kapcsolatba a helyi értékesitési képviselével vagy az Esco
Medical Technologies, UAB vallalattal.

Altalanos szerz6dési feltételek

Visszatéritések és jovairasok

Felhivjuk figyelmét, hogy részleges Vvisszatéritésre és/vagy jovairasra kizardlag a
sorozatszammal rendelkez6 termékek (kilonallé sorozatszammal jelolt termékek) és
tartozékok jogosultak. A sorozatszammal nem rendelkez6 alkatrészek és tartozékok (kabelek,
szallitétaskak, kiegészité modulok stb.) visszakiildésre vagy visszatéritésre nem jogosultak. A
részleges visszatéritéshez/jovairashoz a termék nem lehet sérilt. Az eszkdzt az eredeti
vasarlastél szamitott 30 napon belll, ,Gjszeri” és Ujraértékesithet6 allapotban, hidnytalanul
(azaz minden kézikonyvet, kabelt, tartozékot sth. mellékelve) kell visszakildeni. Kévetni kell a
Visszakiildési eljardst.

Visszakildési eljaras

Minden visszatérités/jovairds céljdbdl visszakuldott termékhez mellékelni kell az
aruvisszakildési engedély (RMA)-szdmot, amelyet az Esco Medical Technologies, UAB
Ugyfélszolgalatatdl szerezhet be. Minden visszakiildott tétel esetében a koltségeket (fuvardij,
vam, kozvetitési dij és adok) eldre kifizetve kell intézni a gyarunkba a visszaszallitast.

Ujboli készletre vételi dijak

Az eredeti vasarlastol szamitott 30 napon beliil visszakildott termékekre a listadar 20%-anak
megfelel6 minimalis Ujbdli készletre vételi dijat szamitunk fel. Sérilések és/vagy hianyzé
alkatrészek és tartozékok esetében minden visszakildésnél tovabbi dijat szdmitunk fel. Azok a

termékek, amelyek allapota nem ,Ujszer(i” és nem Ujraértékesithet6k, jévairasra nem
jogosultak, és az Ugyfél részére, az Gigyfél koltségén visszakiildésre kertilnek.



Tanusitvany

Az orvostechnikai eszk6zt gondosan tesztelték/ellendrizték, és megallapitottak, a gyarbol valo
elszallitasakor az Esco Medical Technologies, UAB gyartasi elGirasainak megfelelt. A kalibracios
mérések és tesztek nyomon kovethetSk, és az Esco Medical Technologies, UAB ISO
tanusitvanydval 6sszhangban torténtek.

Garancia és terméktamogatas

Az Esco Medical Technologies, UAB garantdlja, hogy az orvostechnikai eszkz rendeltetésszerd
haszndlat és szervizelés mellett az eredeti vasarlastdl szamitott két (2) évig mentes az anyag-
és gyartasi hibaktdl, feltéve, hogy az orvostechnikai eszkoz kalibralasa és karbantartasa a jelen
kézikonyvben leirtaknak megfelel6en torténik. A garancialis idészak alatt az Esco Medical
Technologies, UAB a hibdsnak bizonyuld terméket sajat dontése alapjan dijmentesen
megjavitja vagy kicseréli, feltéve, hogy a terméket visszakiildik (el6re kifizetve a fuvardijat,
vamot, kozvetitési dijat és addkat) az Esco Medical Technologies, UAB részére. A felmerilé
szallitasi koltségek a vasarlot terhelik, és nem tartoznak a jelen garancia hatalya ala. A garancia
csak az eredeti vasarldra terjed ki. A visszaélésbél, gondatlansaghdl, balesetbdl vagy helytelen
haszndlatbdl, valamint az Esco Medical Technologies, UAB vallalattél eltéré felek altal végzett
szervizelésbél vagy modositasbdl eredd karokra a garancia nem terjed ki.

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

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

e Aramkimaradas, tulfesziiltség vagy dramingadozas.

e Az orvostechnikai eszkoz szallitdsa vagy athelyezése soran keletkezett sériilés.

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

e Az orvostechnikai eszkdz balesetbsl, mddositasbdl, nem megfelel6 vagy nem
rendeltetésszerd hasznalatbdl ered6 karosodasa.

e Tlz, vizkar, lopds, haboru, |azadas, ellenségeskedés, olyan természeti katasztrofdk,
mint a hurrikanok, arvizek stb.

A garancia csak a CultureCoin® termékekre (egyedi sorozatszammal rendelkezé eszkdzok) és
tartozékaira vonatkozik.

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

A garancia meghatérozott tdrvényes jogokat biztosit Onnek, és emellett egyéb jogokkal is
rendelkezhet, amelyek tartomanyonként, dllamonként vagy orszagonként eltéréek lehetnek.
A garancia az orvostechnikai eszkéznek az Esco Medical Technologies, UAB specifikacidi
szerinti javitasara korlatozodik.

Ha visszakiildi az orvostechnikai eszkozt az Esco Medical Technologies, UAB részére szervizelés,



javitas vagy kalibralds céljabdl, javasoljuk, hogy az eredeti habszivacs védGcsomagolast és
taroldt haszndlja a szallitdshoz.
Ha az eredeti csomagoldanyagok nem allnak rendelkezésre, kdvesse az alabbi utmutatoét a
termék csomagoldsa soran:
e Hasznaljon olyan dupla falu kartondobozt, amely a széllitandd termék tomegének
megfeleld.
e Az orvostechnikai eszkoz fellileteinek védelme érdekében haszndljon vastag papirt
vagy kartont. A csomagolds sordn a kiallo részeket védje nem koptatd hatdsu anyaggal.
e Az orvostechnikai eszkozt szorosan vegye koril ipari minéség( ttéselnyel6 anyaggal,
legaldbb tiz centiméter vastagon.
Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felelGsséget az elveszett csomagokért, vagy a
nem megfelel6 csomagolas, vagy kezelés miatt sérilt allapotban érkezett orvostechnikai
eszkdzokért. Minden garancidlis igényhez kapcsolddé szdllitas koltségeit (fuvardij, vam,
kozvetitési dij és adok) elére ki kell fizetni. A visszaklildott termékeket aruvisszakildési
engedély (,RMA”)-szam hianyaban nem tudjuk elfogadni. Kérjiik, az RMA-szam igényléséhez
|épjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal, és a segitségére lesziink a
szallitasi/vamdokumentaciéval kapcsolatban is.

Az orvostechnikai eszkoz ajanlott éves Ujrakalibralasat nem fedezi a garancia.

A garancia korlatozasa

Ha az orvostechnikai eszk6z szervizelését és/vagy kalibraldsat nem az Esco Medical
Technologies, UAB és képvisel6i végzik, az eredeti garancia érvényét veszti, amikor a felnyitas
ellen védé, eredeti mindséget jelzé zarécimke megfeleld gyari engedély nélkil eltavolitasra
kerdl, vagy megséril.

A felnyitas ellen védé, eredeti mindséget jelz6 zardcimke megbontasat mindenképpen el kell
kerilni, mivel ez a pecsét kiemelten fontos az eredeti orvostechnikai eszkéz garanciajahoz.
Abban az esetben, ha a cimkét meg kell bontani az orvostechnikai eszkdz bels6 részéhez vald
hozzaféréshez, el6szor fel kell vennie a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal.

Meg kell adnia az orvostechnikai eszkdz sorozatszamat, valamint a megfelel6 okot, amiért az
eredeti minGséget jelz6 zarécimke megbontasara van sziikség. A zarécimkét csak akkor bontsa
meg, ha megkapta a gyari engedélyt. Ne bontsa meg az eredeti minGséget jelz6 zardcimkét,
miel6tt kapcsolatba 1ép vellink! Ezen [épések betartasa segit annak biztositasaban, hogy
megszakitas nélkiil fennmaradjon az orvostechnikai eszkdzre vonatkozd eredeti garancia.

FIGYELEM

A felhasznaldk altal végzett nem engedélyezett mddositdsok vagy az eszkdz meghatarozott
specifikaciétoél eltér6 alkalmazdsa aramuités veszélyét vagy az eszkdz nem megfelel6
mikodését okozhatja. Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a
berendezés nem engedélyezett mddositasa miatt bekdvetkez6 esetleges sériilésekért.



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

A TERMEK NEM TARTALMAZ FELHASZNALO ALTAL JAVITHATO ALKATRESZEKET.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ BURKOLATANAK ENGEDELY NELKULI ELTAVOLITASA
ERVENYTELENITI EZT A GARANCIAT, VALAMINT ERVENYTELENIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT.
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1 A kézikdonyv hasznalata

A kézikonyv fejezetenként valé olvasasra késziilt, nem idealis az elejétél a végéig elolvasni a
teljes kézikonyvet. Ha az elejétdl a végéig elolvassa a kézikonyvet, lesznek benne ismétlések
és atfedések. Javasoljuk, hogy a kovetkez6k szerint nézze at a kézikonyvet: el6szor olvassa el a
biztonsdagi utasitasokat, ezutan ismerje meg az eszkdz napi haszndlatahoz sziikséges alapvet6
funkcidkat, majd tekintse at a riasztasi funkcidkat. A kezel6feliilet menifunkcidinak részletes
leirdsat csak a kiemelt felhasznaldknak kell megismernilik. Az eszkdz hasznalata el6tt minden
részt el kell olvasni. A validalasra vonatkozé utmutaté a 34-37. fejezetben taldlhaté. A
karbantartasi Utmutaté részletes leirdsat a 38. fejezet tartalmazza. Az lGzembe helyezésre
vonatkozo eljarasok részletes leirdsa a 39. fejezetben taldlhato.

& Az angol nyelvii felhasznaloi kézikonyy, illetve az dsszes leforditott verzié digitalis
valtozata a www.esco-medical.com cimen elérheté webhelyiinkdn all rendelkezésre.

A kézikonyvek megkereséséhez kdvesse az alabbi lépéseket:
1. Kattintson a navigacids meni ,,Products” (Termékek) lapjdra.
2. Gorgessen lefelé, és vélassza ki a ,MIRI” Time-Lapse Incubator” (MIRI® Time-Lapse
inkubator) elemet.
3. Gorgessen tovabb lefelé, a , Literature & Resources” (Irodalom és forrasanyagok)
részig.
4. Kattintson az ,Information for Users” (Informaciok felhasznalok részére) elemre.

2 Biztonsagi figyelmeztetések

e Kizarélag a berendezést kezel6 személyzetnek kell elolvasnia a felhaszndloi
kézikonyvet. A jelen dokumentaciéban talalhatd utasitdsok elolvasasanak,
megértésének és betartasanak elmulasztdasa az eszkdz karosodasat, a
kezelGszemélyzet sériilését és/vagy a berendezés nem megfelel§ teljesit6képességét
okozhatja.

o A berendezés bels§ beallitdsat, mddositasat vagy karbantartasat csak szakképzett
szerviz szakember végezheti.

e Haaberendezés dthelyezésére van sziikség, ligyeljen arra, hogy megfelel6en rogzitve
legyen egy allvanyon vagy mdszerkocsin, és mozgassa vizszintes fellleten. Ha
sziikséges, kilon mozgassa a berendezést és az allvanyt/m(iszerkocsit.

e A veszélyes anyagok hasznalatat a berendezésben ipari higiénikusnak, biztonsagi
tisztvisel6nek vagy mads, megfelel6en képzett személynek kell felligyelnie.

e Miel6tt tovabblépne, alaposan el kell olvasnia és meg kell értenie az lizembe
helyezési eljarasokat, és be kell tartania a kérnyezeti/elektromos kovetelményeket.

MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikényv 8.0 verzié
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e Ha a berendezést nem a jelen kézikonyvben meghatarozott mdédon hasznaljak, a
berendezés altal nydjtott védelem sériilhet.

e A kézikdbnyvben a biztonsdggal kapcsolatos fontos pontokat a kovetkezd
szimbolumokkal jeloljik:

MEGJEGYZES
Célja, hogy egy adott elemre iranyitsa a figyelmet.
FIGYELEM
t f s Legyen ovatos.
3 Rendeltetés/tervezett hasznalat

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsaldd tobbkamras IVF-inkubdtorai szabalyozott
hémérsékletli, valamint szabdlyozott mennyiségli CO,-t és egyéb gdzokat tartalmazo
kornyezetet biztositanak az embridk fejl6déséhez. A modell beépitett inverz mikroszkdppal és
képalkotd rendszerrel késziilt az embridk megtekintéséhez. Az eszkéz hasznalata hat napra
(199 6rara) van korlatozva, és a megtermékenyités utdni id6tél a fejlédés 6. napjdig terjedd
id&szakot fedi le.

4 A termék bemutatasa

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsalad tébbkamrdas IVF-inkubatorai CO,/02 inkubatorok,
amelyek time-lapse videdkészité funkcidval rendelkeznek. A MIRI® TL6 eszkdzben 84, mig a
MIRI® TL12 eszkdzben legfeljebb 168 embrié egyideji tenyésztésére van lehetéség. A
tobbkamras IVF-inkubatorok képesek time-lapse felvételeket késziteni, és azokat a fejlGdés
min&ségének és szakaszainak azonositasahoz biztositani.

A MIRI” TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtorral csak a CultureCoin® tenyészt6edény
hasznalhato.

A tenyészt6edények kdzvetleniil a kamrakban torténé melegitése a hagyomanyos tobbkamras
IVF-inkubatorokhoz képest kedvez6bb h6mérsékleti feltételeket biztosit.

A kamraban a hémérséklet 1 °C-os eltéréssel allandé marad (még akkor is, ha a fedél 10
masodpercig nyitva van), és a fedél lezarasatol szamitott 1 percen beliil helyredll.”

Az Esco Medical MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator 6 teljesen kiilénallo tenyésztd
hékamraval rendelkezik, mig a MIRI® TL12 inkub&torban 12 kamra taldlhaté. Az egyes kamrak

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesit6képesség kiilonféle tényez6ktdl és kornyezeti feltételektél fliggben valtozhat.
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sajat f(itott fedéllel, és egy CultureCoin® tenyésztSedény szamara kialakitott hellyel
rendelkeznek.

A maximalis teljesit6képesség érdekében a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator rendszerében
12, mig a MIRI° TL12 inkub&torban 24 teljesen kiilénallé PID hémérséklet-szabalyozd taldlhatd.
Ezek a tenyészt6kamrdkban és a fedeleken szabalyozzak a h6mérsékletet. A kamrak mas
kamrak h6mérsékletére semmilyen mdédon sincsenek hatdssal. Az egyes kamrak felsé és alsé
részét egy PET-réteg vdlasztja el, igy a fedél h6mérséklete nem befolyasolja az alsé részt.
Minden kamraban egy beépitett PT-1000 érzékel6 talalhatd, amely validalasi célokat szolgal.
Az dramkor el van vélasztva az eszkoz elektronikajatdl, igy ez egy valdban kiilonallé validacids
rendszer.

A tobbkamrds IVF-inkubdtort 100%-os CO»-vel és 100%-os Ny-vel kell ellatni, hogy a
tenyészt8kamrakban a CO»- és O,-gaz koncentracidja szabalyozhaté legyen.

A COy-koncentraciét egy kétsugaras infravords CO»-érzékeld ellendrzi, rendkiviil alacsony
eltolddassal. Az O,-koncentraciét egy orvosi min6éségl kémiai oxigénérzékel szabalyozza.

A CO;-gdz helyreallasi ideje kevesebb mint 3 perc a fedél legfeljebb 10 masodpercre tortént
kinyitdsa utan.* A gézkoncentracié validaldsahoz a MIRI® TL6 tébbkamrés IVF-inkubator 6
gazmintavevé-nyilassal, mig a MIRI® TL12 12 gdzmintavevé-nyildssal rendelkezik, amelyek
segitségével az egyes kamrakbodl gdzminta vehetd.

A tobbkamras IVF-inkubator recirkuldcidos gazrendszerrel készil, ami azt jelenti, hogy a gaz
folyamatosan t6ltédik be a kamraba, és ugyanolyan litemben vonédik ki onnan. A gaz tisztitasa
egy 254 nm-es UV-C lampaval, az izz6 és a gdz kozotti kozvetlen gazérintkezéssel, majd egy
VOC/HEPA-szlrén keresztiil torténik. Az UV-C lampa olyan szlrékkel rendelkezik, amelyek
meggatoljak a 185 nm-es sugarzast, amely veszélyes 6zont képezhetne. A VOC/HEPA-sz(ir az
UV-C lampa alatt taldlhaté.

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

A teljes gazfogyasztas nagyon alacsony. Az eszkoz kevesebb, mint 2 1/6 COx-t és 5 /6 Na-t
hasznal.

Biztonsagi okokbdl a tobbkamrds IVF-inkubator egy gazszabdalyozd rendszerrel rendelkezik,
amely a kovetkez6kbdl all: nyomdsszabalyozd (a gdznyomds okozta veszélyes problémak
megelGzésére), dramldsi nyomtatott aramkori lap (NYAK) (az aktudlis fogyasztas 6sszesithetd),

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesit6képesség kiilonféle tényez6ktdl és kornyezeti feltételektdl fliggben valtozhat.
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gaznyomas-érzékel6k (igy a felhaszndld tudja, hogy a nyomas és az eltérés naplozhato a
veszélyes dllapotok elkeriilése érdekében), gdzszlir6k (a szelepproblémak elkerilése
érdekében).

A CultureCoin® tenyészt8edény helye a kamraban kdnnyen elérhets és megtaldlhatd, amit a
kamrdak szdmozdsa és a fehér fedélre tollal torténd iras lehet&sége biztosit.

A tobbkamras IVF-inkubatort els6sorban ivarsejtek és embridk paraffin vagy dsvanyolaj
feddréteggel torténd tenyésztésére fejlesztették és tervezték.

A fliggbleges LED-kijelz6 nagy, vildgos, és tavolrdl is konnyen leolvashatd. A felhaszndld
tavolabbrdl is meg tudja mondani, hogy helyesek-e a paraméretek.

A szoftver a beépitett érint6képerny6n fut. A szamitdgép egy mikroszkdpos rendszert vezérel,
amely 5 percenként készit egy képet. Az 6sszeallitott képek time-lapse videdként tekinthet6k
meg.

A szoftver a hosszu tdvu adatnaplézashoz és -taroldshoz napldzasi funkciéval rendelkezik.
A felhasznalé barmilyen szabvanyos BNC-csatlakozdval rendelkez pH-szondat csatlakoztathat
az eszkdzhoz, és tetszés szerint mérheti a mintak pH-értékét.

A MIRI®° TL termékcsaldd tébbkamras IVF-inkubatorai helyhez kotott eszkdzok. Ez a kifejezés
olyan berendezésre utal, amely a telepités és lizembe helyezés utan nem szallithatd egyik
helyrél a masikra.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsaldd tdbbkamras IVF-inkubatorait kizardlag olyan személyek
hasznalhatjak, akik hivatalos végzettséget szereztek az egészségligy vagy az orvostudomany
megfeleld teriletén.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsaldd tébbkamras IVF-inkubatorait paciensek in vitro
megtermékenyitése (IVF) soran haszndljak. A paciensek olyan reproduktiv korban Iév6 nék,
akiknek termékenységgel kapcsolatos egészségligyi problémaik vannak. A tervezett
pacienscsoport indikacidja az IVF-kezelés. A tervezett pdacienscsoportra vonatkozd
ellenjavallatok nincsenek.

//////

rendszer alatt torténik.
A termék megfelel az EN60601-1 szabvany 3. kiaddsdban szerepl6 kdvetelményeknek, mint I.

osztdlyu, B. tipusu, folyamatos miikodésre alkalmas eszkoz. A termék az orvostechnikai
eszk6zokrél sz616 (EU) 2017/745 rendelet elSirasainak is megfelel, és a ll. szabaly alapjan a lla.
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osztalyba sorolt orvostechnikai eszkoznek mindsdl.

Az egyéni védbeszkozokrdl szold iranyelv (89/686/EGK) és a gépekrdl szdlo iranyelv
(2006/42/EK) a MIRI® TL termékcsalad tébbkamras IVF-inkubdtoraira nem vonatkozik. Ezen
kivil a MIRI® TL termékcsaldd tébbkamras IVF-inkubatorai az (EU) 722/2012 szamdu
irdnyelvének megfelel6éen nem tartalmaznak vagy nem foglalnak magukban gydgydszati
anyagot, beleértve emberi vér- vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; vagy dllati eredetl szoveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait.

5 Szallitas, tarolas és artalmatlanitas

5.1 Szallitasi kovetelmények

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

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

A kovetkezd cimkéket kell raragasztani a dobozra:
e Cimke az aruvédelmi jeldlésekkel és a csomagolasi datummal.

e Cimke a termék nevével és sorozatszamaval.
5.2 A tdrolasra és a hasznalati kdrnyezetre vonatkozé kovetelmények

5.2.1 A tarolasra vonatkozé kévetelmények

Az eszkoz csak a kdvetkez6 feltételek mellett tarolhato:
o Az eszkoz egy évig tarolhatd. Ha egy évnél hosszabb ideig taroljak, vissza kell kiildeni a
gyartonak, hogy elvégezze az (j felszabaditashoz sziikséges vizsgalatokat.
e Az eszkdz -20 °C és +50 °C kozotti hémérsékleten tarolhato.
e Napfénytdl tavol tartandé.
e Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
e Szarazon tartandd.

A Olvassa el a mellékelt dokumentumokban a biztonsaggal kapcsolatos fontos
informacidkat, példaul a figyelmeztetéseket és odvintézkedéseket, amelyek kiil6nb6z6
okokbdl nem tiintethetdk fel az eszk6zon.
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5.2.2 Az Gizemeltetési kornyezetre vonatkozo kovetelmények

Az eszkoz csak a kdvetkez6 feltételek mellett haszndlhato:

e Uzemi pératartalom: 5-95% Relativ paratartalom (nem lecsap4dd).

o Uzemeltetési tengerszint feletti magassag — legfeljebb 2000 méter (6560 |ab vagy 80—
106 kPa).

o Uzemeltetéshez nem megfelel6 tengerszint feletti magassag — tébb mint 2000 méter
(6560 lab, vagy tobb mint 80—-106 kPa).

o Kornyezeti hémérséklet: 18—-30 °C.

e Kozvetlen napfénytél tavol.

e Szarazon tartandd.

e Kizardlag beltéri hasznalatra.

A Az eszkdz nem helyezhet6 el és nem haszndlhaté ablakok kdzelében.

5.3 Artalmatlanitas

Az eszkdzt a WEEE-irdnyelvnek (az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
sz6l6 irdnyelv) megfelel6en kell drtalmatlanitani.

a4

A El6fordulhat, hogy az eszkozt fert6z6 anyagok kezelésére és feldolgozasara hasznaltak.
Ezért az eszkoz és az eszkoz alkatrészei szennyezettek lehetnek. Az eszk6zt artalmatlanitas
el6tt fertGtleniteni és szennyez6désektSl mentesiteni kell.

Az eszkoz Ujrahasznosithatd anyagokat tartalmaz. Tisztitas és fert6tlenités utan az Osszes
alkatrész (kivéve a VOC/HEPA- és HEPA-sz(irGket) elektromos hulladékként artalmatlanithato.

Felhivjuk figyelmét, hogy a VOC/HEPA- és HEPA-sz(irGket a kiilonleges szilard hulladékokra
vonatkozd nemzeti elGirdsok szerint kell artalmatlanitani.

6 Mellékelt szervizalkatrészek és tartozékok

Az eszkdzh6z mellékelt szervizalkatrészek az alabbiak:

e 1 db VOC/HEPA-sz(ir6doboz.

e 2 dbkils6 0,22 um-es HEPA-sz(ir6 a bemeneti gazellatashoz.

e 1 db pendrive, amely a felhasznaléi kézikényv angol verzidjat és az 0Osszes
rendelkezésre all6 forditast PDF formatumban tartalmazza.

e 1 db orvosi min6ségl haldzati kabel.

e 1db 3,5 mm-es kilsé riaszté jack csatlakozé.
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e 3 db 5 m-es patch kabel.
e 1 db vezeték nélkuli utvalaszto.

A A mellékelt szervizalkatrészek az eszkoz konfiguracidjatol fliiggen eltéréek. A pontos
alkatrészlista az eszk6zh6z mellékelt csomaglistan talalhaté.

Tartozékok:

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

7 Biztonsagi szimbolumok és cimkék

7.1. tablazat Termékinformacios cimkék

Cimke

Leiras

‘ € CE-jelolés és a bejelentett szervezet szama

0123

U D I Egyedi eszkdzazonositod

Hémérsékleti hatarértékek

Napfénytél tavol tartando

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt.

Kizardlag orvos altal, vagy orvos rendelvényére
O n | értékesithetd

M D Orvostechnikai eszkdz
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Leiras

Szérazon tartando

Torékeny

Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentumokban a
biztonsaggal kapcsolatos fontos informacidkat, példaul a
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyek
kilonb6z6 okokbdl nem tiintethetSk fel az eszkdzon.

Olvassa el a hasznalati utasitast

Nem védett a viz behatolasa ellen

Gyartd neve és cime

%
<

Sorozatszam

Gyartasi id6

Az dramiités lehetséges veszélyére figyelmeztet (soha ne
tavolitsa el a burkolatot)

Tartsa be a WEEE-iranyelv elGirasait.
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7.2 tablazat Cimkék a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdatoron

Leiras

USB kommunikacids port

Kép

USB communication port

USB kommunikacids port 1. vezeték?

USB communication port line 1

USB kommunikacids port 2. vezeték?

USB communication port line 2

CO2-bemenet

CO2 100% Inlet

N2-bemenet

N2 100% Inlet

BNC pH

BNC pH

Riasztdcsatlakozd

Alarm port

A kamraszamok a fedél felsé sarkaban egy cimkével
vannak feltlintetve

Maximalis nyomas 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA-sz(ir6

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

TL be/ki

TL on/off

PT 1000 validacids érzékel6k

PT 1000 validation sensors

Gazmintavevé nyilasok

Gas sample ports

# A jelbemeneti/-kimeneti csatlakozasokhoz csatlakoztatott kiils6 eszkdoznek az
egészségligyi berendezésekre vonatkozé EN 60601-1 biztonsagi szabvanynak megfelel6nek
kell lennie. Ez az USB- és Ethernet-csatlakozdkra vonatkozik.

LCsak a MIRI® TL6 modellben
2Csak a MIRI° TL12 modellben
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Az alabbi dbran lathatd kamraszamok egy cimkével a fedelek tetején is fel vannak tiintetve.

MIRI" TL

RS
<3 e

7.1 dbra Kamraszamok a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubatoron

E<co

MIRI® TL 12

Em

7.2 4bra Kamraszamok a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatoron

8 Fontos biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

8.1 Telepités el6tt

1. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolds sérilt. Forduljon az Esco Medical
Technologies, UAB vallalathoz vagy a helyi képvisel6hoz.
Az eszkodz haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitast.

3. Ahasznalati utasitast mindig tartsa az eszkoz kozelében, konnyen hozzaférhet6 helyen.

8.2 Telepités kozben

Soha ne helyezze ezt az eszkozt hét kibocsatd berendezésre.

Helyezze az eszkozt sik, szilard és stabil fellletre.

Ne helyezze az eszkozt sz6nyegre, vagy mas hasonlé felliletre.

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

A biztonsagos hasznalat érdekében a foldels (foldelt) csatlakozédugasz két aramvezetd
csappal és egy harmadik, foldel6csappal rendelkezik. Ha a mellékelt csatlakozddugd
nem illeszkedik az aljzatba, forduljon villanyszerel6hoz, hogy kicserélje az aljzatot.

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

iAW e
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10.
11.
12.

13.
14.

Ne helyezze az eszkdzt h6forrasok, példaul radiatorok, hévisszanyerdék, tlizhelyek vagy
mas, hét termel6 készilékek kozelébe.

Ne hasznalja vizforrasok kozelében az eszkozt.

Kizardlag 100%-os koncentracidju CO; és 100%-0s koncentracioju N2 gazt hasznaljon.
Mindig alkalmazzon kiils6 0.22um-es HEPA-sz(ir6t a CO»- és az N-gdz bevezetéséhez.
Ha a helyiség hémérséklete meghaladja a 30 °C-ot, ne hasznalja az eszkozt.

Olyan helyen helyezze el az eszkozt, ahol a megfelel6 szell6ztetés megakaddlyozza a h6
bels6 felhalmozddasat. Hagyjon legalabb 10 cm tavolsagot az eszkdz hatoldalanal, 30
cm-t az eszkoz felett és 20 cm-t a két oldaldn, hogy ne melegedhessen tul az eszkoz, és
a hatoldalon taldlhato be-/kikapcsolé gomb hozzaférhetd legyen.

Az eszkoz csak beltérben haszndlhato.

Az eszkdzt megfelel6 sziinetmentes tapegységhez (UPS) kell csatlakoztatni.

8.3 Telepités utan

© N oW

10.

11.

12.

Minden szervizelési feladatot szakképzett szervizszemélyzetnek kell végeznie.
Szervizelésre a szervizkdnyvben megadottak szerint van sziikség, valamint az olyan
esetekben, amikor az eszk6z barmilyen mdédon megsériilt, pl. leesett, esének vagy
nedvességnek volt kitéve, vagy nem miikddik megfelel6en. A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator nagy fesziltségli alkatrészeket tartalmaz, amelyek
veszélyesek lehetnek.

Valassza le az eszkdzt az dramellatasrodl villamlas esetén, illetve ha hosszabb ideig nincs
haszndlatban.

Ugyeljen arra, hogy ne Iépjen ra a haldzati kdbelre és dvja a kabelt a becsip8déstél,
kiilonosen a dugasznal, a csatlakozdaljzatnal, és az eszk6zbdl vald kilépési pontnal.

A h6mérséklet- és gazkalibralast a kézikonyvekben leirt id6kozonként kell elvégezni.
Hasznalat kozben soha ne hagyja 10 masodpercnél hosszabb ideig nyitva a fedeleket.
A VOC/HEPA-sz(ir6ket 3 havonta ki kell cserélni.

A karbantartasi tervben szerepld feladatokat el kell végezni az eszkdz biztonsdgos
fenntartasa érdekében.

SOHA ne zdrja el a kamraban a gazellaté nyilasokat.

Gondoskodjon arrdl, hogy a CO2- és a N,-gazellatds nyomasa stabil, 0,4-0,6 bar (5,80—
8,70 psi) legyen.

Kizardlag csak az Esco Medical Technologies, UAB altal biztositott szilréket hasznalja.
Ellenkez6 esetben a garancia érvényét veszti.

Ne haszndlja az eszkodzt az Esco Medical Technologies, UAB altal biztositott megfelel§
VOC/HEPA-sz(irék nélkul.
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9 Els6 lépések

A A MIRI®° TL6 és a MIRI®° TL12 tébbkamras IVF-inkubator (izembe helyezését csak erre
jogosult és képzett személy végezheti!

1. Tartsa be a biztonsdagi utasitasokrdl és figyelmeztetésekrdl sz6l6 fejezetben taldlhatd
Utmutatasokat.
. Csatlakoztassa a haldzati kabelt az UPS-hez.
3. Csatlakoztassa a haldzati kabelt a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-
inkubatorhoz.
Csatlakoztassa a gdzvezetékeket.
. Allitsa be a kiils6 gazszabalyozén a nyomast 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) értékre.
6. Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tébbkamrds IVF-inkubdtort az eszkdz
hatoldalan.
7. Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubétor szamitégépét az
eszkoz hatoldalan.
8. Ellendrizze a megfeleld mikodést.
9. Varjon 20 percet, hogy az eszkoz felmelegedjen és stabilan m(ikodjon.
10. Kbvesse a validaciés utmutatédban taldlhatd irdnymutatasokat (lasd: Felhasznaléi
kézikdnyy, ,,34. Validaciés utmutatd”.)
11. Végezze el a felhasznaldi képzést, és olvassa el a teljes kézikdnyvet.
12. A 24 6ras bejaratasi szakaszt kovetéen az eszkdz haszndlatra kész, HA a vizsgalatok
megfelelt eredménnyel zarulnak.

& Hasznadlat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse az eszk6zt. Az eszkdzt nem sterilen vagy
klinikailag elfogadhato tisztasagi allapotban szallitjuk. A gyarté altal javasolt utmutatasokat
lasd: Felhasznaldi kézikonyy, ,,23. Tisztitasi utasitasok”.

10 Csatlakoztatas az elektromos haldzathoz

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtorhoz orvosi min8ségd, levalaszthatd
halézati kdbel van mellékelve. A haldzati kdbel ahhoz az orszaghoz van el6készitve, amelyikben
az eszkoz hasznalatba kerdl.

A be-/kikapcsolé gomb segitségével a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor
levalaszthato az elektromos haldzatrol.

A Ne szegje meg a foldel6 csatlakozodugasz biztonsagi rendeltetését! A biztonsagos
hasznalat érdekében a foldel6 csatlakozodugaszon két aramvezetd6 csap és egy foldelGcsap
taldlhaté. Ha a mellékelt csatlakozodugé nem illeszkedik az aljzatba, forduljon
villanyszerel6héz, hogy kicserélje az aljzatot.
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A teljesitményigény 230 V, 50Hz VAGY 115 V, 60 Hz. A beépitett tapegység kapcsold
tuzemmaddal rendelkezik, amely 100-240 V AC 50-60 Hz kozott automatikusan beallitja a
megfelel6 haldzati fesziltséget.

10.1 abra Aramellatés

11 Gazcsatlakozas

Az eszkdz hatoldaldn két gazbemenet taldlhaté. A csatlakozdk jellése ,CO, 100% Inlet”
(100%-0s CO2 bemenet) és ,,N2 100% Inlet” (100%-0s N2 bemenet).

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

11.1 abra Gazbemenetek

A COz-bemenethez 100%-os koncentracidju CO»-t kell csatlakoztatni. A kamraban a CO;

szabdlyozdsa a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubdatorban 2,9% és 9,9% kozott
lehetséges.

Az Ny-bemenethez 100%-0s koncentracioju N»-t kell csatlakoztatni, ha alacsony oxigénszint
sziikséges. A kamrakban az O szabdlyozasa a MIRI® TL6 tdbbkamrds IVF-inkubatorban 1,9% és
8,0%, a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkub&torban pedig 5,0% és 20,0% kdzott lehetséges, No-
gaz befuvasaval. Az Oz-koncentracié szabdlyozdsa N;-befuvasaval torténik, amely kiszoritja a
felesleges O2-gazt a rendszerbdl.

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

Mindig kivalé min&ségl nyomasszabalyozét hasznaljon, amelyet a két gazhoz sziikséges
megfelel6 pontossaggal lehet beallitani.
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11.2 abra Nyomasszabalyozo

A CO;-gazt megfelel6 szilikoncsével csatlakoztassa a CO2-bemenethez. Gondoskodjon arrdl,
hogy a csé bilinccsel legyen rogzitve, hogy hirtelen nyomdsingadozas esetén ne lazuljon meg.
Az eszkozhoz mellékelt 0,22 pum-es HEPA-sz(irét kozvetlenil a tobbkamras IVF-inkubatoron
lév6 bemenet el6tt hasznalja a gdzvezetéken. Figyeljen az aramlds irdnyara.

Az N2-bemenetet hasonlé mddon csatlakoztassa a nitrogénpalackhoz.

11.3 dbra 0,22 pume-es kiilsé HEPA-sz(iré
a bedramloé CO»2- / N2 -gazhoz

12 VOC/HEPA-sz(ir6

Az illékony szerves vegyiletek (VOC-anyagok) szénhidrogén-alapu vegyiletek, amelyeket
Uzemanyagok, olddszerek, ragasztdk és mas vegyiletek tartalmaznak. A VOC-anyagok koézé
tartozik példaul az izopropanol, a benzol, a hexan, a formaldehid és a vinil-klorid.

VOC-anyagok olyan orvosi gazokban is el6fordulhatnak, mint a CO; és az N,. Elengedhetetlen
a VOC atfolyd sz(ir6k hasznalata, hogy megakadalyozzak, hogy ezek a g6zok bejussanak a
tobbkamras IVF-inkubatorokban talalhaté orvosi gazokba.

Az IVF-laboratériumokban rendszeresen talalhatok nem vart VOC-forrasok. Ide tartoznak a
tisztitdszerek, a parfimok, a szekrények, a berendezések kerekein taldlhaté zsir, és a HVAC-
berendezések forrasai.

A VOC-anyagokat altaldban milliomod részben (ppm) mérik. Millidrdod részben (ppb) is meg
lehet adni az ilyen anyagok mennyiségét. IVF esetében az ajanlott mennyiség 0,5 ppm alatt
van; a VOC-anyagok teljes mennyiségének 0,2 ppm-nél kevesebbnek, lehetbleg nullanak kell
lennie.
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A VOC-anyagok magas (1 ppm feletti) szintje toxikus az embridkra nézve, mert az embridok nem
megfelel6 fejlédését eredményezi, és valdszinlleg azt is elGidézi, hogy nem érik el a
blasztociszta szakaszt.

A 0,5 ppm-es tartomdnyban lév6 VOC-szintek altaldban lehetévé teszi a blasztocisztak
elfogadhato fejl6dését, és kielégit6 terhességi aranyt eredményeznek, de a vetélések
szazaléka valdszinlleg magas lesz.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubatorba kombinalt VOC/HEPA-sz(iré
(szénsz(rd) van beépitve. A tobbkamras IVF-inkubatorba vald belépés el6tt a gaz egyszer halad
at a sz(ir6n. Majd a kamrabdl valé visszatérés soran a gaz ismét szlirésre keril. A recirkulaciés
rendszer folyamatosan sz(iri a gazt a tobbkamras IVF-inkubatorban.

A kombinalt VOC/HEPA-szl(ir6 az eszkoz hatoldalan taldlhatd, és konnyen cserélhetd.
12.1 Uj VOC/HEPA-sz(iré behelyezése

A sz(ir6n taldlhatd két kék szini kupak a kicsomagolds sordn eldobhatd. A rendszer
teljesit6képességéhez a megfeleld szlirSteljesitmény elengedhetetlen.

rr _s7

ﬁ? A szlir6elemet 3 havonta ki kell cserélni. Jegyezze fel a sz(ir6 behelyezésének datumat,
és mindenképpen tartsa be ezt az intervallumot!

ﬁ? A VOC/HEPA-sz(irét akkor kell kicserélni, amikor az eszkdzben nincsenek embridk.

Kezdje azzal, hogy a sz(ir6n taldlhatd kék szerelvényeket beilleszti a sz(ir6tartd aljzataiba. A
MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubatoron és a sz(irén nyillal jeldlt dramlasi
irdnynak meg kell egyeznie (lasd: 12.1. 4bra).

VOC/Hea filter

12.1 &bra Az dramlas iranyat jeldl6 nyil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatoron

Ezutan egyszerre nyomja be a két sarokszerelvényt (haszndlja mindkét kezét) a lyukakba, amig
a helylikre nem pattannak (lasd: 12.2 abra). Az utolsé 4 mm-es szakaszt merevnek kell éreznie.
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12.3 dbra MegfelelGen behelyezett VOC/HEPA-sz(ir§

A A nem megfeleléen behelyezett VOC/HEPA-sz(ir6 gazszivargast, és az inkubatorban
szennyez6dést okozhat.

A VOC/HEPA-sz(ir6t Ovatosan, egyenesen, két kézzel hizza ki (lasd: 12.2 abra) az
eltavolitashoz.

A Soha nem miikédtesse a MIRI® TL6 és a MIRI° TL12 tobbkamras IVF-inkubatort, ha a
VOC/HEPA-sz(ir6 nincs behelyezve! Gazszivargas és veszélyes részecskeszennyezédés
kovetkezhet be!

13 Kezel6felllet

A kovetkez6 fejezetekben a gombokhoz és menlielemekhez tartozé funkcidkat ismertetjik.

A kezel6fellilet a naponta haszndlt funkcidk és az eszk6zon elvégezhetd specialisabb
beallitdsok kezelését biztositja. A f6 gombok és feladatuk leirdsat l1asd: 13.1 tablazat.

13.1 tablazat A f6 gombok és feladatuk
Leiras

Be-/kikapcsol6é gombok
Az eszkéz HATOLDALAN talalhato.
Az 1. gomb az eszkézt kapcsolja be, a 2. a

szamitdgépet.
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Leiras Kép

Riasztogomb

Elnémitja a riasztds hangjelzését, és piros
villogassal jelzi a riasztdsi allapotot. A riasztds
hangjelzése 5 perc utan automatikusan ismét
bekapcsol. Ujra elnémithato.

Erint6kijelz6

Az eszkdz aktudlis  allapotdara  vonatkozd
informacidkat jelenit meg. A kijelz6 segitségével
lehet navigdlni a menlben, és moddositani a
hémérséklet és a gazkoncentracio értékeit.

13.1 A h6- és gazszabalyozok aktivalasa

A hG- és gazszabalyozd rendszerek aktivaldsa az eszkoéz hatoldalan talalhaté be-/kikapcsold
gombbal torténik.

' 4

13.1 dbra A MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubator hatoldala

A ,Please Wait” (Kérjuk, varjon) felirat jelenik meg a képerny6n, amig a rendszer feldll a

€c0

MEDICAL

Please Wait.......

mikodéshez.

13.2 abra Betoltés nézet
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A rendszer aktivalasa utan hamarosan megjelennek a kovetkez6 paraméterek a f6 kijelzén:

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

e 1-12. kamra alsé és fedélhémérséklete (csak a MIRI® TL12 modell esetében).

e Aktualis CO2-koncentracid, a CO,-koncentracié beallitott értéke és a nyomas.
e Aktualis O-koncentracid, az O,-koncentracié beallitott értéke és a No-nyomas.

EScO

13.4 abra A MIRI° TL12 t8bbkamras IVF-inkubator f§ kijelz6je

A masodik f6 kijelz6 kozvetlenul a f6 kijelz6rél érhet6 el, ehhez meg kell nyomni a (<) gombot.

Temperature

37.0

Co, 0,

6.0

13.5 abra A masodik f& kijelz6
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A masodik kijelz6 a hémérséklet, a CO, és az O, beallitott értékeit mutatja. Ha az O»-
szabdlyozas ki van kapcsolva, a kijelzén az ,,OFF” (ki) jelzés lathato.

Temperature

Coy 03

6.0

13.6 abra A masodik f6 kijelz6
A f6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (P>) gombot.

13.2 Beadllitott hGmérséklet

ﬁ? A MIRI° TL6 tébbkamras IVF-inkubator kezeléfeliiletének képeit hasznaljuk példaként
az osszes beallitott hGmérséklethez.

Mind a MIRI®° TL6, mind a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban a 28,7 °C és 41,0 °C kdzotti
tartomanyban lehet a hémérsékleti értéket bedllitani.

ﬁ? Az alapbeallitas szerinti beallitott h6mérséklet 37,0 °C.

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

A tobb bedllitott érték a kamraszam és a kamrak aljan talalhaté hémérséklet-érzékel6 szerint

kap jelolést. Az 1. kamraa T1; a 2. kamra a T2 stb.

A tobb bedllitott hémérséklettel kapcsolatos tovabbi informaciokat |dsd: aldbbi ,13.5.4
Beallitott hémérséklet almeni”.

A beallitott h6mérséklet modositasahoz kovesse az alabbi utasitasokat:

1. Af6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Beallitott érték) gombot:
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1 2 3 a 5 6
+37.0|§37. 0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0

13.7 4bra A f6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubatoron

2. Az Uj beallitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a ,Temperature Setpoint”
(Beallitott h6mérséklet) gombot:

> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

13.8 abra Bedllitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubdator kijelz6jén

3. Az (j ablakban kivalaszthatja a kamrat, amelyhez Uj bedllitott értéket kivan bedllitani.

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

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

13.9 dbra Kamrai beallitott értékek nézet a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

4. Az érték bedllitdsahoz haszndlja a fel és le gombokat: a ,le” nyil csokkenti az értéket, a
,fel” nyil pedig noveli azt. Egy kattintassal a h6mérséklet 0,1 °C-kal mddosithato.
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Temp SP 1
37.0

13.10 abra Beallitott h6mérséklet nézet a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

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

Ismételje meg a |épéseket a tobbi kamrdra is, ha a ,,Multi-Temperature SP” (Tébb beallitott
hémérséklet) bedllitdsa ,ON” (be). Ha a ,Multi-Temperature SP” (Tobb beallitott
hémérséklet) beallitdsa ,,OFF” (ki), a h6mérsékleti érték a tobbi kamrdra is automatikusan
alkalmazasra kerdil.

A 6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (B>) gombot.

A A MIRI® TL termékcsalad tébbkamras IVF-inkubatorok rendeltetésszeri
miikodéséhez a homérséklet beadllitasi értékének legalabb 5 °C-kal magasabbnak kell
lennie a kornyezeti hGmérsékletnél.

13.3 Bedllitott CO,-érték

ﬁ? A MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezeléfeliiletén lathaté képeket hasznaljuk
példaként az 6sszes beallitott CO2-értékhez.

Mind a MIRI® TL6, mind a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban a 2,9% és 9,9% kozotti
tartomanyban lehet a beallitott CO,-értéket megadni.

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

A CO»-koncentracid beallitott értékének mddositasahoz kovesse az alabbi utasitasokat:

1. Af6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Beallitott érték) gombot:
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13.11 abra A 6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubatoron

2. Az Uj beadllitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a , Gas Setpoint” (Bedllitott
gazérték) gombot:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

13.12 abra A beallitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator kijelzéjén

3. Az érték beallitasahoz hasznalja a fel és le gombokat: a , le” nyil csokkenti az értéket, a
»fel” nyil pedig noveli azt. Egy kattintassal az érték 0,1 %-kal mdodosithatd.

CO2

02

IVENA

13.13 abra A bedllitott gazérték nézet a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator kijelz&jén

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

A f6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (I>) gombot.
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13.4 Beallitott O,-érték

ﬁ? A MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezeléfeliiletén lathaté képeket hasznaljuk
példaként az 6sszes beallitott Oz-értékhez.

A bedllitott O,-érték maddositasa a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubatorban 1,9% és 8,0%, a
MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban pedig 5,0% és 20,0% kozott lehetséges.

ﬁ? Az alapbeallitas szerinti beallitott O,-érték 5.0%.
Az Oz-koncentracio beallitott értékének mddositasahoz kovesse az alabbi utasitasokat:

1. Af{6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Beallitott érték) gombot:

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

13.14 abra A f6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 t6bbkamras IVF-inkubatoron

2. Az Uj bedllitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a ,,Gas Setpoint” (Beallitott
gazérték) gombot:

> Sp page

Temperature (CEY
Setpoint Set pOint

13.15 dbra A beallitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

3. Az érték beallitdsahoz hasznalja a fel és le gombokat: a , le” nyil csokkenti az értéket, a
»fel” nyil pedig noveli azt. Egy kattintassal az érték 0,1 %-kal mdodosithatd.

MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikényv 8.0 verzié 35



VR

02

13.16 abra Beallitott gazérték nézet a MIRI” TL6 tdbbkamras IVF-inkubator kijelz&jén

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

A 6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (B>) gombot.

13.5 Rendszermendi

A 6 kijelz6n nyomja meg a ,,Menu” (Meni) gombot. A f6 meni 5 almeni alkalmazdasbdl All:
,Calibration” (Kalibralds), ,CO. Setup” (CO2-bedllitds), ,0z2 Setup” (02-beallitds),
,Temperature Setpoint” (Beadllitott h6mérséklet) és ,UV-C Light” (UV-C [dampa).

Calibration CO2 Setup 02 Setup
Temperature .
UV-C Light

Main FW Ver. 1 1.08
Driver FW Ver, P 1.08

Display Sw Ver. 1 1.086 D

13.17 abra Rendszermenii nézet a MIRI®° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén
A f6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.
13.5.1 Kalibrdlas almeni

A f6 menli nézetben nyomja meg a ,Calibration” (Kalibrdlds) gombot. Kalibralni a
hémérsékletet, a CO,- és O,-gazt lehet.
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= Menu > Calibration

Calibration c02/02

=

13.18 abra Kalibralas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelzéjén

ﬁ? A kalibralasi értékek mddositasat csak kalibralt eszkézzel és csak képzett felhasznalo
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

13.5.1.1 H6mérséklet-kalibralas

A hémérséklet-kalibralds a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubdatorban 12 kalibracids zénabdl all.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12

13.19 4bra A 12 kalibracids zéna a MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban

ﬁ? Minden kamraban két bels6é hémérséklet-érzékel6 taldlhaté. Az egyik a kamra
fedelében, a masik a kamra aljan van.

A hémérséklet-kalibralds a MIRI® TL12 tdbbkamrds IVF-inkubatorban két kiilénalld kalibracids
z6nabdl 4ll: ,,Chamber 1-6” (1-6. kamra) és ,,Chamber 7-12” (7-12. kamra).
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> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1-6 Chamber 7 -12

13.20 dbra Az 1-6. kamra és a 7-12. kamra kalibraciés zénaja a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtorban

Vélassza ki a kamrat, amelynek a kalibralasara van sziikség. Ha kivalaszt egy konkrét kamrat a
kalibraciéhoz, uj ablak nyilik meg a kijelzén.

> Menu > Calibration > Chamber 1-6

13.21 dbra H6mérsékleti kalibracids zénak az 1-6. kamrahoz a MIRI®° TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban

> Menu > Calibration > Chamber 7-12

VIVIVIVIVIY
>

13.22 abra H6mérsékleti kalibracids zonak a 7-12. kamrahoz a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkub&torban

A MIRI° TL12 toébbkamras IVF-inkubdtor kijelz8jén mind a 12 kamrahoz tartozik ,fel” és ,le”
gomb. A kamra fedélhémérsékletének kalibraldsahoz haszndlja a ,fel” gombot, a kamra alsé
hémérsékletének kalibralasahoz pedig a ,le” gombot.

A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tdobbkamras IVF-inkubatorokban a zdndk hémérsékletének

kalibraldsa a ,,fel” és ,le” gombok segitségével torténik.

MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikényv 8.0 verzié

38



> Menu > Calibration > Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

13.23 abra T1 z6na kalibralasa nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelzéjén

If? Minden kamraban két bels6é hémérséklet-érzékel6 talalhaté. Az egyik a kamra
fedelében, a masik a kamra aljan van.
Példa — a hémérséklet kalibraldsa:

A hémérséklet mérését megfelel6 és kalibralt eszkdzzel kell végezni. Egy j6 min&ségl
hémérbével megallapitasra kerilt, hogy a T1 37,4 °C. A (+) vagy a (-) gomb megnyomasaval
kalibrdlja és dllitsa be a h6mérsékletet.

Allitsa be a hémérsékletet a (+) gomb 4-szer térténé megnyomasaval, amikor a T1 van
kivalasztva. A kijelz6n a 37.0 °C, 37.1 °C, 37.2 °C, 37.3 °C és 37.4 °C |épés jelenik meg. Az (j
érték eltdroldsra keriilt, és a T1 érzékel6 kalibralasa befejez6dott.

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

If? A ,T1” az 1. kamra alsé hémérsékletének beallitasara szolgal. A ,T7” ugyanebben a
kamraban a fedél hmérsékletének beallitasara szolgal. Ne feledje, hogy a AT-nek a fenti és
lenti h6mérséklet kozott mindig 0,2 °C-nak kell lennie.

A f6 kijelz6re valé visszalépéshez nyomja meg a (I>) gombot.
13.5.1.2 CO,/0,-kalibralas

A CO;- és az Oz-kalibralas menu az aldbbiakban lathaté:
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02

Cahbration Value T07
Calibrstion Value OF 4.5

B4

13.24 abra CO>- és O>-kalibralas nézet a MIRI” TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

III

A CO;- és az O-gdzkoncentracié bedllitott értékének kalibrdldsahoz nyomja meg a ,,fel” vagy

a,le” gombot.
Példa — a CO; kalibralasa:

A tényleges CO,-koncentraciot megfelel6 és kalibralt eszkozzel kell megmérni az eszkdz egyik
gazmintavevé-nyilasan (erre a célra barmelyik nyilds haszndlhatd). A mérés eredménye 6,4%.

III

Allitsa be a kalibraciét a kivant koncentraciéra a ,fel” vagy a ,le” gombbal. Ebben az esetben

az a cél, hogy a CO;-gdzkoncentraciot 6,4%-ra dllitsa be. Nyomja meg a ,fel” gombot, hogy a
kijelz6n a 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 és 6.4% érték jelenjen meg. Az Uj érték eltaroldsra keriilt, és a CO,-

érzékels kalibraldsa befejez6dott.

& A kalibralas ugy torténik, hogy a CO:-koncentraciét a kiils6, megbizhaté CO»-
mérbeszkozzel a gazmintavevo nyilasnal mért értékre allitjak be.

A A kalibralasi értékek maédositasat csak kalibralt eszkézzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

&' A COz-gaz 6%-ra valé helyredllasa kevesebb, mint 3 percet vesz igénybe, mikézben
100%-0s CO;-gaz aramlik be.*

ﬁ? Az eltolasi érték a CO.-koncentracio értékével egyiitt megjelenik a CO.-kalibracios
ablakban. Ebben az esetben a tényleges CO:-koncentracié mért értéke 6,4% volt. Ha
négyszer megnyomja a ,,fel” gombot, id6be telik, amig a kijelz6n a CO,-koncentracio értéke
modosul, de az eltoldsi érték azonnal megvaltozik. Ezt az értéket kévetve késedelem nélkiil

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesit6képesség kiilonféle tényez6ktdl és kornyezeti feltételektdl fliggben valtozhat.
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lathato, hogy az CO;-kalibracios érték mennyit valtozott.
Példa — az O; kalibrdldsa:

A tényleges O;-koncentraciot megfeleld és kalibralt eszkozzel kell megmérni az eszkoz egyik
gdzmintavevG-nyilasan (erre a célra barmelyik nyilds hasznalhatd). A mérés eredménye 5,3%.

Allitsa be a kalibraciét a kivant koncentraciéra a ,fel” vagy a ,le” gombbal. Ebben az esetben
az a cél, hogy az O,-gdzkoncentraciét 5,3%-ra allitsa be. Nyomja meg a ,fel” gombot, és a
kijelz6n az 5.0, 5.1, 5.2 és 5.3% értékek |athaték. Az Uj érték eltaroldsra keriilt, és az O»-
érzékel6 kalibralasa befejez6dott.

&A kalibralas ugy torténik, hogy az O2-koncentraciét a gazmintavevod nyilasnal a kiilsd,
megbizhato 0;-mérbeszkozzel mért értékre allitjak be.

A A kalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszkézzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

If? Az eltolasi érték az Oz-koncentracio értékével egyiitt megjelenik az O»-kalibracios
ablakban. Ebben az esetben a tényleges O:-koncentracié mért értéke 5,3% volt. Ha

I"

haromszor megnyomja a ,fel” gombot, id6be telik, amig a kijelz6n a O2-koncentracio értéke

maddosul, de az eltolasi érték azonnal megvaltozik. Ezt az értéket kévetve késedelem nélkil
lathatd, hogy az O»-kalibracios érték mennyit valtozott.

A f6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (I>) gombot.
13.5.2 CO,-beallitas almeni

A f6 meni nézetben nyomja meg a ,,CO, Setup” (CO2-beallitas) gombot. A CO,-szabalyozas
be- vagy kikapcsolhatd. Ha a CO,-szabalyozas be van kapcsolva, a beallitott értéket be kell
allitani.

MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikényv 8.0 verzié

41



CO2 Regulation : on

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

13.25 abra CO>-beallitas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

& A CO;-szabalyozas alapbeallitasa ,,OFF” (ki).

A CO;-aramlasi sebesség a beallitott érték bedllitasakor jelenik meg. Az daramldsi sebesség nem
allithatd, mert ez a szabdlyozds soran a rendszerbe aramlé CO;-gdz mennyisége. A térfogat
liter/6raban van megadva. Ez altaldban a CO;-szabdlyozassal egyutt ingadozik.

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

a klls6 gadzszabdlyozéval kell elvégezni.

A 6 kijelz6re vald visszalépéshez nyomja meg a (B>) gombot.
13.5.3 O,-bedllitas almeni

A f6 meni nézetben nyomja meg az ,0; Setup” (02-bedllitds) gombot. A O,-szabdlyozas be-
vagy kikapcsolhatd. Ha az O,-szabdlyozas be van kapcsolva, a beallitott értéket be kell allitani.

02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure : 0.4

=

13.26 abra O-beallitds almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t8bbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

ﬁ' Az O>-szabalyozas alapbeadllitasa ,,OFF” (ki).
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ﬁ Az O,-szabalyozas a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban az O,-gaz
N-vel valo kiszoritasaval torténik a kivant O2-koncentracio eléréséhez.

Az Nz-aramldsi sebesség a beallitott érték bedllitdsakor jelenik meg. Az dramlasi sebesség nem
allithatdé, mert ez a szabdlyozds soran a rendszerbe aramlé N,-gdz mennyisége. A térfogat
liter/6raban van megadva. Ez altaldban az N»-szabalyozassal egyitt ingadozik.

Az No-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6é nyomdasnak mindenkor 0,4 és
0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem allithatd;
a klls6 gdzszabdlyozéval kell elvégezni.

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

13.5.4 Beallitott hdmérséklet almeni

A beallitott hémérséklet beallitdsat a kivant mlkodési korilményeknek megfelel6en vdlassza
ki.

Ha a ,,Multi Temp SP” (Tobb beallitott h6mérséklet) bedllitadsa ,ON” (be), az azt jelenti, hogy a
hémérsékleti érték minden kamraban egyedi.

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

Multi Temp 5P ; OFF

13.27 abra Tobb beallitott h6mérséklet nézet a MIRI®° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

Ha bedllitotta a kivant opcidt, nyomja meg az ,EXIT” (Kilépés) gombot. Az opcid
automatikusan mentésre kerdil.

& Ha a MULTI temperature setpoint (Tobb bedllitott hémérséklet) beallitasa ,,OFF” (ki), az
6sszes kamra hGmérséklete alapértelmezés szerint a T1 alapjan keriil beallitasra. Ha a MULTI
temperature setpoint (Tobb beallitott h6mérséklet) beallitasa ,,OFF” (ki), barmelyik kamra
hémérsékletének megvaltoztatasa esetében minden kamra ugyanarra az értékre médosul.
Ha a MULTI temperature setpoint (Tobb beallitott hémérséklet) beallitasa ,ON” (be),
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minden kamra esetében eltérd a beallitott érték. Amikor ,,ON” (be) médrdl ,,OFF” (ki) modra
madositja a beallitast, az 6sszes beallitott érték a T1 teriilet beallitott értékét veszi at.

& Ajanlott a MULTI temperature (Tobb hémérséklet) beadllitast ,,OFF” (ki) értéken tartani,
ha minden kamra ugyanazzal a hémérséklettel miikédik. A beallitott érték kiigazitasa
egyszer(ibb, és csak egy alkalommal kell elvégezni 12 alkalom helyett (amikor az egyes
kamrak esetében kiilon kell).

A f6 kijelz6re valo visszalépéshez nyomja meg a (P>) gombot.
13.5.5 UV-C [ampa almenii

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

uvc : ON On/Off

=

13.28 abra Az UV-C ldampa szabalyozisa a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban

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

Az UV-C lampa az eszkoz kikapcsoldsakor automatikusan kikapcsol.

ﬁ A gazfertGtlenités biztositasahoz ajanlott, hogy az UV-C lampa beadllitasa ,ON” (be)
legyen, amikor az eszk6z hasznalatban van.

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

Riasztdsi allapot esetén a riasztégomb és egy hangjelzés kapcsol be, mikdzben az adott
riasztds(ok) a szegmenskijelz6 matrixdn lesznek lathatd(k). A riasztégomb egyszeri
megnyomasaval a hangjelzés elnémithatd (némitds be/ki 5 percre). A piros ,A” jelzés jelenik
meg a LED-matrixon, amelyet a riasztas oka és (a riasztdsi allapot jellegétdl fliggben) egy felfelé
vagy lefelé mutatd nyil, valamint a riasztasi ok értéke kovet. Példaul, ha a h6mérséklet az 1.
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kamraban tulsagosan alacsony, a kijelz6n az A1l 36.3” felirat lathaté. A riasztégomb
hattérvilagitdsa pulzal, ha legaldbb egy hibaallapot van a rendszerben.

®
14.1 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

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

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

If? A MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezeléfeliiletén lathaté képeket hasznaljuk
példaként az 6sszes riasztashoz.

14.1 HO6mérsékleti riasztasok

A MIRI° TL6 tébbkamras IVF-inkubator mind a 6 kamraja és a MIRI®° TL12 tébbkamras IVF-
inkubdtor mind a 12 kamrdja indithat h6mérsékleti riasztdst, ha az adott kamraban a
hémérséklet +0,5 °C-ndl nagyobb mértékben eltér a beallitott értéktdl.

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

Az alabbi dbran a 4. kamra T4 zéndjanak hémérséklete a bedllitott értékhez képest tul magas.
Az érintett teriilet értéke piros szinnel jelenik meg.

14.2 dbra Magas h6mérsékleti riasztas jelzése a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator & kijelz&jén
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Az aldbbi abran a 1. kamra T1 zdénajanak hémérséklete a bedllitott értékhez képest tul
alacsony. Az érintett terllet értéke piros szinnel jelenik meg.

14.3 abra Alacsony h6mérsékleti riasztas jelzése a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator 8 kijelz6jén

Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6n az érték tovabbra is piros szinnel lathatd, és a
hangjelzés 5 percre elnémul, majd Ujra bekapcsol. Némitott riasztds esetén a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi allapotot.

ﬁ A homérsékleti riasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaloi kézikonyv,
»30. Vészhelyzeti eljarasok”.

Ha a h6mérséklet-érzékel6k meghibasodnak, azt a kovetkezd figyelmeztetés jelzi:

14.4 dbra H8mérséklet-érzékeld hiba nézete a MIRI” TL6 tébbkamras IVF-inkubéator f6 kijelz&jén

A T3 hémérséklet-érzékel6 a 3. kamraban hibasan m(ikodik, és biztonsagi dvintézkedésként az
adott zéna flitése leall.

14.2 Gazkoncentracio-riasztasok

14.2.1 CO,-riasztasok

A CO2-koncentracidriasztds akkor kapcsol be, ha a CO2-gdz koncentracidja tobb mint +1%-kal
eltér a bedllitott értéktdl.
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ﬁ Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket +1%-nal nagyobb mértékben maddositja az
aktuadlis gazkoncentraciéhoz képest, az COz-koncentracidriasztast eredményez. Ugyanez
vonatkozik az 6sszes kalibracios beallitasra is.

Az aldbbi dbran a CO2-koncentracié a beallitott értékhez képest tul alacsony.

MEDICAL

14.5 4bra Alacsony CO2-koncentrdcid riasztas nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator f6 kijelzéjén

Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6n az érték tovabbra is piros szinnel lathatd, és a
hangjelzés 5 percre elnémul, majd Ujra bekapcsol. Némitott riasztds esetén a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi allapotot.

ﬁ A CO>-koncentracidriasztas esetén végrehajtanddé lépéseket lasd: Felhasznaldi
kézikonyv, ,,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.2.2 O,-riasztasok

Az O; -koncentracidriasztds riasztas akkor kapcsol be, ha az 0,-gdz koncentracidja tobb mint
+1%-kal eltér a bedllitott értéktdl.

ﬁ Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket +1%-nal nagyobb mértékben maddositja az
aktudlis gazkoncentracidhoz képest, az O;-koncentracid riasztast eredményez. Ugyanez
vonatkozik az 6sszes kalibracids beallitasra is.

Az alabbi abran az O;-koncentracid a beallitott értékhez képest tul magas.
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14.6 abra Magas O2-koncentracid riasztas nézete a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator 6 kijelz6jén

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

ﬁ Az O-koncentracioriasztdas esetén végrehajtando l|épéseket lasd: Felhasznaldi
kézikonyv ,,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.3 Gaznyomasriasztasok

14.3.1 COz-nyomasriasztas

Ha a CO,-gdzellatds nem megfelel6en van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe dramlé CO; -gaz
nyomdsa nem megfelel6, a MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkub&toron
bekapcsol a CO2-nyomasriasztds. A COz-nyomads piros szinnel jelenik meg, jelezve a nem
megfelelS bejovs gaznyomast. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ala csokken, vagy 0,7 bar (10,20
psi) folé emelkedik, a riasztds bekapcsol.

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

14.7 abra CO2-gaznyomas riasztas nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator f6 kijelz6jén

ﬁA hangjelzés is bekapcsol, de az a riasztégomb megnyomasdaval elnémithaté. Ha
megnyomja a némitas gombot, a hangjelzés 5 percre elnémul.
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ﬁ A COz-nyomadsriasztas esetén végrehajtando lIépéseket lasd: Felhasznaléi kézikonyy,
»30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.3.2 N2-nyomasriasztas

Ha az Nj-gazellatds nem megfelel6en van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe dramld N;-gaz
nyomdsa nem megfelel6, a MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkub&toron
bekapcsol az Nz-nyomasriasztas. Az N-nyomas piros szinnel jelenik meg, jelezve a nem
megfelel6 bejové gdznyomast. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ala csdkken vagy 0,7 bar (10,20
psi) folé emelkedik, a riasztas bekapcsol.

14.8 abra N2-gaznyomads riasztas nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator 8 kijelz6jén

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

@ Az N>-nyomasriasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaldi kézikonyv,
»30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.4 UV-C lampa riasztas

A szerviz UV-C lampa normal allapotban csak figyelmeztet6 (izenetként jelenik meg. A
hangjelzés nem kapcsol be.
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14.9 dbra UV-C lampa riasztas jelzése a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator f6 kijelzéjén

Beszéljen a forgalmazdval, aki tovdbbi utmutatassal szolgdlhat vagy ellenérizheti az eszkoz
mukodését. Az ,,S. UV” jelzés csak akkor tinik el, amikor az UV-C ldampa ismét m(ikodik.

# Tovabbi informacioét Esco Medical forgalmazéjatél kaphat.
14.5 Tobb riasztas

Az alabbi dbrdn a T1 zénaban tul magas a h6mérséklet, a CO;-gaz nincs csatlakoztatva vagy a
CO2-nyomads nem megfeleld, és az UV-C [dmpa nem megfelel6en mkodik.

$37.0/837.0(837.0|837.0[837.0

o | B ]
S

o . UV
e e ESCO

MEDICAL

Setpoint

14.10 4bra Tobb riasztas jelzése a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator f6 kijelzéjén
Amikor a riasztas tébb paramétert érint, mindegyik piros szinnel jelenik meg a kijelzén.
Ha megnyomja a némitas gombot, a kijelz6 tovdbbra is piros szinnel mutatja az értékeket, a

hangjelzés 5 percre elnémul, majd Ujra bekapcsol. Némitott riasztds esetén a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi allapotot.

ﬁ A tobb riasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaldi kézikdnyv, ,,30.
Vészhelyzeti eljarasok”.
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14.6 Aramkimaradas-riasztas

A tapellatas megszlinése esetén az inkubator rovid hangriasztast ad, és a riasztdsnémité gomb
LED-je villog.

14.11 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

ﬁ Az aramkimaradas-riasztds esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaldi
kézikonyv, ,,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.7 A riasztasok 0sszefoglalasa

Az alabbi tablazat a MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras IVF-inkubatorainak dsszes lehetséges
riasztasat tartalmazza.

14.1 tablazat Minden lehetséges riasztas a MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras IVF-inkubdtorain

Riasztas ; Meghatarozas . ; Riasztas
B Feltételek L Riasztascsoport L.
megnevezése mddja prioritasa
Ha a hdémérséklet 0,5 °C-kal a Magas
Alacsony . L , ) L,
. . . | bedllitott érték ald csokken. o . prioritasu
hémérsékleti . ) Az egyes Mdszaki . )
. i Minden kamra alsé T riasztas
riasztas o ) . hémérsékleti
hémérsékletére vonatkozik L
o z6nak
Ha a hémérséklet 0,5 °C-kal a L Magas
Magas . ., L . érzékelGinek o,
L, .| bedllitott érték folé emelkedik. i . . prioritasu
hémérsékleti . . leolvasasa Miszaki . )
. 3 Minden kamra also riasztas
riasztas Y, , .
hémérsékletére vonatkozik
Ha a COz-koncentrdcié 1%-kal a Magas
Alacsony CO»- i er A AL 14 L o
. .. | bedllitott érték ala csokken, 3 perc Mdszaki prioritasu
koncentracié . i . i L . i
utan megszélal a riasztas CO2-érzékeld riasztas
Ha a COz-koncentraciéo 1%-kal a leolvasasa Magas
Magas CO2- e il e . L o
. ., | bedllitott érték folé emelkedik, 3 Mszaki prioritasu
koncentracié i i . i . i
perc utan megszdlal a riasztas riasztds
Ha az O:-koncentracié 1%-kal a Magas
Alacsony O»- e e hl 14 o o
. .. | bedllitott érték ala csokken, 5 perc Mdszaki prioritasu
koncentracid . i . i L . i
utan megszélal a riasztas O2-érzékeld riasztas
Ha az Oz-koncentracié 1%-kal a leolvasasa Magas
Magas O»- . il s , L S
., | bedllitott érték folé emelkedik, 5 Mszaki prioritasu
koncentracié ) i . i . i
perc utan megszoélal a riasztas riasztas
Alacsony L Magas
e , . Nyomasérzékeld L o
bejové CO2- Ha a nyomas 0,3 bar ald esik i Mdszaki prioritasu
J leolvasasa . i
nyomas riasztds
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Riasztas : Meghatarozas . ; Riasztas
B Feltételek L Riasztascsoport L.
megnevezése mddja prioritasa
Magas
Magas belsé , . . Nyomasérzékel6 . . . g L,
| Ha a nyomas 0,7 bar folé emelkedik . Mszaki prioritasu
CO2-nyomas leolvaséasa . i
riasztas
Alacsony L Magas
e , . Nyomasérzékeld . L
bejové N»- Ha a nyomas 0,3 bar ald esik ] Miszaki prioritasu
, leolvasasa . )
nyomas riasztds
Magas
Magas belsé i . . Nyomasérzékel6 . . . g .
i Ha a nyomds 0,7 bar folé emelkedik ] Mszaki prioritasu
N2-nyomads leolvasdsa . i
riasztds
. 3 , . . UV-érzékel6 , . Tajékoztatd
UV-riasztas Ha az UV-lampa hibdsan miikodik ) M(iszaki . ,
leolvasdsa riasztds

14.8 Riasztasok ellen6rzése

Az aldbbi tabldzat azt tartalmazza, hogyan és mikor kell ellenérizni a riasztdrendszer

mikodését.

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

Riasztas megnevezése

A riasztas ellen6rzésének médja

A riasztas ellen6rzésének

id6pontja

Magas hémérsékleti
riasztas

Csokkentse 3,0 °C-kal a beallitott értéket az
aktualis beallitott értékhez képest

Alacsony h6mérsékleti
riasztds

Helyezzen egy hideg fém alkatrészt (el6z6leg
fertétlenitse) a CultureCoin® elhelyezésének
helyére és zarja le a fedelet

Magas CO»2-koncentracié

Csokkentse 3,0%-kal a bedllitott értéket az
aktudlis beallitott értékhez képest

Alacsony O2-koncentracié

Novelje 3,0%-kal a bedllitott értéket az

aktudlis beallitott értékhez képest

Magas O2-koncentracid

Nyissa ki a fedelet és hagyja 5 percig nyitva

Alacsony CO»-koncentrdcié

Nyissa ki a fedelet és hagyja 3 percig nyitva

Alacsony bejévé CO2-
nyomas

Valassza le a bejov6 COz-gazt

Alacsony bejové N2-nyomas

Valassza le a bejové N2-gazt

Ha azt gyanitja, hogy a
riasztasok hibasan mikodnek

15 Felileti hGmérséklet és kalibralas

Ez a fejezet a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator h6mérséklet-szabélyozd
rendszerének részletes leirasat tartalmazza.

A MIRI° TL6 tdbbkamras IVF-inkubator 12 teljesen kiilénallé PID-szabdlyozdval van felszerelve

a hémérséklet méréséhez, mig a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban 24 szabalyozé

taldlhaté. Az egyes szabalyozdk egy adott teriilet h6mérsékletének szabalyozasat végzik.
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A MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator 12 teriilete, és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator
24 terllete kilonalldé hémérséklet-érzékelbvel és flit6berendezéssel rendelkezik, igy a
hémérséklet az egyes terileteken kilon allithatd be, ami nagyobb pontossagot jelent.

7 T8 T9 T10 T (| T2

Ti T2 T3 T4 75 T6

15.1 4bra HGmérsékleti zdnak a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubdatorban

T19 T20 T21 T22 T23 T24
Ti3 Tia T15 Ti6 T17 T18
17 T8 T9 T10 T11 Tiz
T1 T2 T3 T4 T5 T6

15.2 4bra HGmérsékleti zondk a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban

Az egyes terlletek kalibracidja kilon-kiilon végezhet6 el a meniiben taldlhatd, az adott
terlletnek megfelel6 elem haszndlataval.

Ezek az elemek a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator menijében taldlhaték, és az
elnevezésik a kovetkez6: T1, T2, T3, T4, T5,T6, T7, T8, T9, T10, T11 és T12.

Ezek az elemek a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor menijében taldlhatok, és az
elnevezésik a kovetkezé: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16,
T17,T18,T19,T20,T21,T22,T23 és T24.

Az aldbbi tablazatokban az érzékel6k neveihez tartozo tertletek attekintése lathato.

15.1 tablazat Az érzékelSkhoz tartozé teriiletek a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubatorban

Terilet Also Fedél
1. kamra T1 T7
2. kamra T2 T8
3. kamra T3 T9
4. kamra T4 T10
5. kamra T5 T11
6. kamra T6 T12
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15.2 tablazat Az érzékelSkhoz tartozd teriiletek a MIRI® TL12 tdbbkamrds IVF-inkubatorban

Terllet Also Fedél
1. kamra T1 T7
2. kamra T2 T8
3. kamra T3 T9
4. kamra T4 T10
5. kamra T5 T11
6. kamra T6 T12
7. kamra T13 T19
8. kamra T14 T20
9. kamra T15 T21
10. kamra Ti6 T22
11. kamra T17 T23
12. kamra T18 T24

Egy adott teriilet hémérsékletének kalibralasahoz keresse meg a megfelel6 érzékel6 nevét, és
allitsa be egy nagy pontossagi h6mérdével végzett mérésnek megfelelGen.

A A hémérséklet kalibrdlasa a Tx (az x az érzékel6 szama) beallitasaval torténik a
tenyésztGedény elhelyezésének megfelel6 helyen végzett mérésnek megfelelGen.

AA hémérséklet beallitasa utan varjon legalabb 15 percet, amig a hGmérséklet stabil
értékre all be, és h6mérdvel ellen6rizze a hémérséklet megfelelGségét az egyes teriileteken.

A kalibralasi beallitasok médositasakor legyen évatos —ligyeljen arra, hogy a mddositott érték
az adott mérés helyének megfelelS legyen. Hagyjon id6t a rendszernek a bedllitédasra.

ﬁ A 12 kamra kozétt nincs atmend fiités: ez a MIRI® TL6 és a MIRI®° TL12 tobbkamras IVF-
inkubator egyediilallé jellemzdje. A fedél h6mérséklete azonban hatassal van a kamra alsé
részének hémérsékletére. A AT értékének mindig 0,2 °C-nak kell lennie. Tehat, ha az alsé
hémérséklet 37,0 °C, a fedél hémérsékletének 37,2 °C-nak kell lennie.

Az 1. kamra hémérsékleti kalibralasara szolgdld eljaras:

1. A h6émérsékletet megfelel, nagy pontossagu érzékelSvel végzett mérés alapjan allitsa
be.

2. Allitsa be a h6mérsékletet a kamra aljan. Helyezze az érzékel6t a CultureCoin® helyének
kdzepére. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott hmérsékletet. Allitsa be a ,T1”
értéket a kivant szintre, a leirdst lasd: Felhasznaldi kézikonyv, ,13.5.4 Beallitott
hémeérséklet almeni”. El6fordulhat, hogy a zéna teljes kalibralasa el6tt tobbszor meg
kell ismételni a mlveletet.
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3. Ezutan ragasszon egy megfelel6 és kalibralt érzékel6t a fedél kozepére és zarja le a
fedelet. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott hémérsékletet. Allitsa be a ,T7”
értéket a kivant szintre, a leirast lasd: Felhasznaldi kézikdnyv, ,13.5.4 Beallitott
hémérséklet almenl”. El6fordulhat, hogy a zéna teljes kalibralasa el6tt tobbszor meg
kell ismételni a mlveletet.

A 2-6. (MIRI° TL6 tdbbkamras IVF-inkubator) és a 2-12. (MIRI° TL12 tobbkamras IVF-inkubator)
kamrdak bedllitdsa/kalibraldsa hasonld mddon torténik.

& A hémérséklet a tenyésztéedény belsejében is ellenérizhetd, ehhez helyezze az
érzékel6t a taptalajt és fedd olajréteget tartalmazé tenyésztéedénybe.

A A kalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszkézzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

16 Nyomas

16.1 CO,-gaznyomas

A COz-nyomas a f6 kijelzén, és a ,,CO, Setup sub-menu” (CO2-bedllitds almeni) terlletén
lathato.

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

16.1 abra F6 kijelzé nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubdtoron
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CO2 Regulation : ON

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

16.2 abra CO>-bedllitas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

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

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

ﬁ A bels6 nyomasérzékel6t a felhasznaléo nem tudja kalibralni. Normal koriilmények
esetén a nyomasérzékelSt 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi tervnek megfelel6en.

16.2 N2-gaznyomas

Az Na-nyomas a f6 kijelz6n, és az ,, 0, Setup sub-menu” (O2-beallitdas almenii) tertletén lathato.

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

16.3 abra F§ kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubéatoron
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02 Regulation : oON

N2 Flow 00 Ln

N2 Pressure : 0.4 Bar

16.4 abra O>-beallitds almenii nézet a MIRI” TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator kijelzéjén

Az No-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6é nyomdasnak mindenkor 0,4 és
0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem allithatd;
a kilsé gazszabalyozéval kell elvégezni.

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

# A bels6 nyomasérzékel6t a felhasznaléo nem tudja kalibralni. Normal koriilmények
esetén a nyomasérzékel6t 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi tervnek megfelelGen.

17 Firmware

A MIRI° TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorba telepitett firmware frissithetd. Amikor
egy fontos frissités valik elérhetévé, azt minden forgalmazd megkapja vilagszerte, és 6k
biztositjak, hogy minden inkubator a legujabb rendelkezésre allé firmware-rel m(ikédjon. A
szerviztechnikus elvégezheti a tervezett éves szervizelés soran.

& A MIRI® TL6 aktualis firmware verzidja 1.05 az 1. alaplap, és 1.04 a 2. alaplap esetében.

&A MIRI® TL12 aktuadlis firmware verziéja 1.08 mind az 1. alaplap, mind a 2. alaplap
esetében.

18 pH-mérés

A taptalaj pH-értéke validalasanak standard eljarasnak kell lennie.
A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator kivalé min&ségli pH-méré rendszerrel
van felszerelve.

Az eszkodz hatoldalan egy szabvanyos BNC-csatlakozddugd taldlhaté. Ez a legtobb kombinalt
pH-szonddhoz csatlakoztathaté. A kiilon referenciat igénylé szondak nem hasznalhatdk. A
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rendszer a képernyG kalibracids parbeszédablakdban beallitott hémérsékleti szintnek
megfelel6en automatikus hémérsékleti korrekciot (ATC) végez. Kilsé ATC-érzékel6 a
rendszeren nem hasznalhato.

& A hémérsékleti szintet a képernydn kalibraciés parbeszédablakaban kell beallitani a
megfelelG szintre (egy kiils6 eszkdzzel végzett mérésnek megfelelen). Ellenkez6 esetben az
érték helytelen lesz, mivel a pH-érték hémérsékletfiiggd adat.

A pH-rendszer 6sszes mérési eredménye és a kalibracids parbeszédablak egyarant megjelenik
a f6 kijelzén:

Last calibration
2021.04.14 09:33

Calibrate

18.1 4dbra A pH-rendszer és a kalibraciés parbeszédablak nézete a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubatoron

A rendszer hasznalatira ajanlott modszer szerint egy CultureCoin® tenyésztSedény 3
csészéjébe 3 tipusu pufferoldatot kell tolteni (mindegyikbe egy tipust). Hagyjon Ures csészéket
a feltoltott csészék kozott, hogy a pufferoldatok ne érintkezhessenek. Toltse fel az inkubalasra
hasznélt CultureCoin® tenyészt6edény pH-tartdlyat taptalajjal. Helyezze be a PDMS-
szilikondugdt, hogy ne kovetkezzen be pdrolgds. Helyezze a tenyésztéedényt egy (res
kamraba, és hagyja, hogy egyensulyba kerljon.

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

A miiveletet gyorsan kell elvégezni, mivel a pH-érték a fedél kinyitdsa utan nagyon gyorsan
valtozik. A meghatdrozott optimalis id6 a miuvelet elvégzésére 15 masodperc, amely

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

Nyomja meg a ,Calibrate” (Kalibralas) gombot:
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4,23 pH

4.01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

18.2 4dbra A pH-érték kalibracids képerny6 nézete a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubatoron

A pufferoldat-szinteket a (+) és a (-) gombbal dllitsa be, a hasznalt pufferoldatoknak
megfelelGen.

A taptalaj mérése el6tt kalibrdlja a szondat 2 vagy 3 pufferoldatban. A szondat minden
behelyezés el6tt le kell 6bliteni.

A kalibracid elvégzése és mentése utan a CultureCoin® pH-tartaly kézegében gyors pH-mérés
végezhet6. A mikroszonda behelyezése el6tt vegye ki a PDMS-szilikondugét. A szonda altal
mért tényleges pH-érték a kijelzén lathatd.

& A hagyomanyos pH-szondakat befolydsolja, ha fehérje tomiti el az érzékel6t, ami egy
id6 utan hibas méréseket eredményez (az id6 a szonda tipusatdl fiigg).

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

19 Kiberbiztonsag és informatikai kornyezet

19.1 MIRI TL bévitett konfiguracids csomag

A MIRI® TL bdvitett konfiguraciés csomag (kordbban MIRI® TL ,Server”, kiilon
megvasarolhatd) az alapértelmezett MIRI® TL rendszert egy Synology DiskStation NAS-sal
(halozati adattarold), egy tovabbi miniszamitogéppel és egy 16-portos haldzati kapcsoldval
egésziti ki. A MIRI TL bdvitett konfiguracidés csomag elényei tobbek kozott a kdvetkezbk:

J Kiegészit6 tarhely meghibdsodas elleni védelemmel (RAID1 mdd, az adatok pontos
masolata egyetlen meghajté helyett két meghajton talalhaté. Ha az egyik lemez
meghibasodik, minden adat beolvashatd a masik lemezrél).

o SSD ,,puffer” tarold a folyamatban |évé timelapse felvételekhez a nagy HDD-k
élettartamdnak tovabbi novelése és a timelapse képek olvasasi késleltetésének
csokkentése érdekében.
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. A mellékelt miniszamitogép atvesz bizonyos feladatokat a MIRI® TL megtekint6 asztali
szamitogéptdl, ezdltal noveli az élettartamot, a kilonalld szamitégép pedig jobb
vészhelyzet utani helyreallitast biztosit barmelyik szamitdégép meghibdsoddasa esetén.

. Lehet6vé teszi a harmadik félt6l szarmazd szoftverintegracidkat (kilon
megvasarolhatd). Nagyobb teljesitmény érhet6 el, ha a felhaszndléi feliiletet (MIRI® TL
megtekint6) elkllonitik a hattérhaldzati adatkezel szoftvertdl.

o Kénnyl bdvitési lehetGségeket biztosit tobb MIRI® TL inkubator egyetlen hdldzatba
kotott rendszerré torténd csatlakoztatasdhoz, amelyek ugyanazt az adatbazist és tarolét
hasznalhatjak.

A pontos részletekért forduljon az Esco Medical képvisel6jéhez, vagy |épjen kapcsolatba
kozvetleniil az Esco Medical tigyfélszolgalataval.

19.2 Kovetelmények

A  MIRI® TL rendszer folyamatos biztonsdganak, teljesit6képességének és
adatintegritasanak biztositasa érdekében a felhasznald intézménynek fenn kell* tartania
az aladbbi kdrnyezeti és mlkodési biztonsagi kovetelményeket.

1. Halozati izolacio (kotelezd)

o Dedikalt halézat: A MIRI® TL rendszer kizardlag az Esco Medical utvalaszté (router)
altal biztositott dedikalt, izolalt helyi hdldzatra telepithetd.

e Tilos a jogosulatlan csatlakozas: Ne csatlakoztassa a MIRI® TL inkubatort vagy a
megtekint6t az altalanos korhazi intranethez vagy a nyilvanos internethez, kivéve,
ha azt az Esco Medical ligyfélszolgalata kifejezetten konfiguralta és engedélyezte.

e Utvalaszto integritdsa: A mellékelt Gtvalaszté a rendszer elsGdleges t(izfalaként
szolgal. Ne mdodositsa az Utvalasztd bedllitasait, ne tiltsa le a tlizfalszabdlyokat, és
ne keriilje meg az Utvalasztét nem engedélyezett haldzati hardverek hasznalataval.

2. Fizikai biztonsag és hozzaférés-szabalyozas

o Ellendrzott kornyezet: A rendszert szabalyozott hozzaférésld laboratériumi
kornyezetben kell Gizemeltetni. Az inkubatorhoz és a megtekint6éh6z valé fizikai
hozzaférést kizardlag a jogosult klinikai és mUszaki személyzetre kell korlatozni.

e Hardverintegritas: A bels6 alkatrészeket és adathordozdkat burkolat védi a
jogosulatlan beavatkozas ellen. Az eszk6z barmilyen jogosulatlan szétszerelése vagy
a szamitogép belsé alkatrészeinek eltavolitasa szigoruan tilos, és veszélyeztetheti
az eszkoz biztonsagat, valamint a paciensek adatait.

3. Operacids rendszer és szoftverintegritas

e Meger6sitett konfiguracio: A MIRI® TL rendszer egy dedikalt orvostechnikai eszkoz.
Az operdciés rendszert (Windows) gyarilag megerdsitették, hogy biztositsak az
embridrél vald timelapse képalkotas és a kornyezeti paraméterek szabalyozasanak
megfelel6 miikodését.
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o Kezelt szoftvertelepités: A rendszer instabilitasanak, a teljesitGképesség
romldsdanak vagy a biztonsagi rések kialakuldsanak megel6zése érdekében a
harmadik félt6l szarmazd szoftverek (pl. virusirtd, EDR, biztonsagi mentési agensek
vagy produktivitasi eszkdzok) és illesztéprogramok telepitése korlatozott.

o Egyeztetés az Esco Medical vallalattal: A szoftverkérnyezet barmilyen mdédositasa
el6tt a felhasznaléi intézménynek egyeztetnie kell az Esco Medical
Ugyfélszolgalatdval. Az Esco Medical értékeli a javasolt szoftver MIRI® TL
alkalmazdassal valé kompatibilitasat, és Utmutatdst ad a konfiguracidhoz annak
biztositasa érdekében, hogy ne sériiljon a paciensek biztonsdga és az adatok
integritasa.

e Felhasznaloi hitelesités: A Windows operacios rendszer fajljaihoz és a kritikus
bedllitdsokhoz valé hozzaférés Windows rendszergazdai hitelesit6adatokkal a
feljogositott személyekre van korldtozva. Ne ossza meg a rendszergazdai jelszavakat
jogosulatlan személyekkel vagy harmadik fél szallitdkkal az Esco Medical felligyelete
nélkl.

A A MIRI® TL szoftver nem tartalmaz bels6 automatizidlt mechanizmusokat a
szoftverfajlok ellen6rzésére vagy a manipulacié elleni védelemre. A rendszerbeallitasok,
alkalmazasfajlok vagy adatbazisok jogosulatlan médositasa elleni védelem nagyban fiigg
a fent leirt haldzati izolacios és fizikai biztonsagi intézkedésektdl. A fajlrendszerhez valé
jogosulatlan hozzaférés vagy az alkalmazasadatok moddositasa a MIRI® TL rendszer
mi(ikédési zavaraihoz, valamint a paciensadatok, a timelapse képek és inkubaciés naplok
elvesztéséhez, sériiléséhez vagy kiszivargasdhoz vezethet. A felhasznaléi intézmény
felel6ssége a miikodési kornyezet integritasanak biztositasa az ilyen incidensek
megel6zése érdekében.*

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtort az Esco Medical Technologies, UAB

altal biztositott berendezéssel kell csatlakoztatni a haldzathoz. A csatlakoztatdst a megadott
sémak szerint kell elvégezni:
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MIRI TL INCUBATOR
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19.1 dbraA MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras inkubdatoranak csatlakoztatasi sémaja a bévitett konfiguracids

MIRI TL VIEWER

csomag nélkil
INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)
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19.2 dbra A MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras inkubatoranak csatlakoztatasi sémdja a beépitett MIRI® TL
bdvitett konfiguracids csomaggal és annak komponenseivel
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A rendszer ugy készilt, hogy az inkubator aramellatasanak kapcsoldja elkiilonil a megtekint6
szoftver tobbi részétdl. Ez biztositja, hogy a megtekint6 szoftvert érinté biztonsagi incidens
nem befolydsolhatja az inkubator dramellatasanak allapotat.

ﬁ Kritikus helyzetben, ha a megtekinté szoftver levalasztasra keriil a haloézatrol, az
inkubator maga is képes fenntartani a beallitott paramétereket, és napldzni a sziikséges
informaciodkat.

A Ha gyanithaté, hogy a rendszer kiberbiztonsidga veszélybe keriilt, a MIRI® TL
termékcsalad tobbkamras inkubatorat le kell valasztani a halézatrdl, és az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Esco Medical miiszaki ligyfélszolgalatanak. A vizsgalattal és
hibaelharitassal kapcsoltban munkatarsaink adnak utmutatast.

20 Képerny6funkcidk

A képerny6 a time-lapse videdk, az adatnapldzds, a riasztasok attekintése és a pH-mérés
kezel6felileteként mikodik. A képerny6 egy kattintdssal, érint6képerny6ként mikodik.

A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamrds IVF-inkubator szoftverének aktualis verzidja: 1.32.4.0.

Az 1-6. és a 7-12. munkasor kozotti valtds a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubatoron a
képernyé kozelében taldlhaté gombbal torténik.

ECCO

MIRI® TL 12

WEEREE
o BEXEEE
< r

20.1 dbra A MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor kezeléfeliilete a munkasorok véltasahoz sziikséges gomb és
felirat jelolésével

ﬁ A MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubator kezel6feliiletének képeit hasznaljuk
példaként a sorok kozotti valtds bemutatasara.

Két z6ld fény jelzi, hogy melyik sor mUkodik:
1. Ha az 1. sor van kivalasztva, a megfelel6 z6ld fény vilagit. A sorok kozti valtast a f6
képernyén az ,1” atfedés is jelzi (lasd: 20.3. dbra).
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20.2 dbra A MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubdtor sorvalté kapcsoldja és az 1. sor aktiv dllapota

20.3 dbra A sorvaltast mutaté atfedés a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator 6 képernydjén

2. Ha a 2. sor van kivalasztva, a megfelel6 zold fény vilagit. A sorok kozti valtast a f6
képernydn a ,,2” atfedés is jelzi (lasd: 20.5. abra).
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20.4 abra A MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor sorvaltd kapcsoldja és az 1. sor aktiv allapota

20.5 abra Sorvaltast mutato atfedés a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor f6 képerny&jén

A A laboratériumba illetéktelen személyek nem Iéphetnek be!
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20.1 F6 képernyé

A f6 képerny6 attekintést nyujt a 6 kamrardl, és megjeleniti az aktudlis alsé h6mérsékletet és
fedélhémérsékletet. A kor a time-lapse vided allapotat mutatja: aktiv vagy inaktiv. Ha aktiv, az
id6szamlald fut a képernyén.

If? A MIRI° TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezeléfeliiletének képeit hasznaljuk példaként
az osszes beallitott hémérséklethez.

6.0

Setpoint
ﬂ 370 °c Co

05

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

Working

20.7 abra Egy aktiv time-lapse vided nézet
Amikor a time-lapse vided normalisan fut, a f6 nézetben zold szin(i allapotjelzés [athaté.

Ha a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubdtor megtaldlja a csészék megfeleld pozicidit, a rendszer
egy allapotjelzést mutat, amely azt jelzi, hogy , Calibrating” (Kalibralas) torténik.
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Setpoint
ﬂ 370 °C

arz2°c
test
test

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

calibrating

20.8 abra Time-lapse vided kalibralas nézet

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

20.9 abra Felfliggesztett time-lapse vided nézet

& A time-lapse video felfiiggesztésére akkor keriilhet sor, ha kiveszik a tenyészt6edényt a
taptalaj cseréjéhez, manualis ellen6rzéshez vagy az embrié manipulalasa céljabol.

20.1.1 A time-lapse vided inditasa

Amikor a f6 nézetben megnyomja az lires kamra téglalapjat, megnyilik a time-lapse vided
parbeszédablaka. EI&szor valasszon ki egy pacienst a listardl.

ﬁ' A péciensek létrehozasa vagy szerkesztése csak a MIRI° TL6 vagy MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator megtekinté szoftverében lehetséges. A tovabbi informacidkat
lasd: MIRI®° TL tobbkamras IVF-inkubator megtekintd szoftverének felhasznaléi kézikdnyve.
A paciens adatait hozza kell rendelni a MIRI° TL6 vagy a MIRI° TL12 tobbkamras IVE-
inkubatorhoz, hogy megjelenjenek a listan.
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A lista frissitéséhez nyomja meg a ,, Frissités” gombot.

NN mN

20.10 abra Paciens kivalasztasa f6 ablak nézete

A 6 négyszog alaku ikon a kijelz6 jobb felsé sarkdban a kamraszamot jelzi.

Vdlassza ki a listdban a megfelel pacienst.

Hoomod

ACTIVE POSITIONS

000000000

20.11 abra Tesztpdaciens kivalasztasa nézet

Ha a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator megtekinté szoftverébdl nem
kiildenek pacienst az inkubatorba, a kovetkez6 képerny6 jelenik meg:
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_[IEEEN

20.12 abra A MIRI° TL6 t6bbkamras IVF-inkubator megtekinté szoftverébél nem kiildtek pécienst az
inkubdtorba

Ha a szlikséges haldzati kapcsolat megszakad, a kovetkez6 képernyd jelenik meg:

N NN

20.13 abra Haldzati kapcsolat megszakadt nézet

A megfelel paciens kivalasztasa utan a CultureCoin® tenyészt8edényben ki kell valasztani az
aktiv poziciokat (az embridkat tartalmazd csészéket). Az 1-14. pozicid a CultureCoin®

« sz

ﬁ A time-lapse videdéhoz csak a CultureCoin® tenyésztéedény kivalasztott pozicidit
hasznalja a rendszer. Ha ennél a lépésnél hibat kovet el, el6fordulhat, hogy egy lires
csészérol késziilnek felvételek, és az embriot tartalmazd csészér6l nem késziil video.

Az aktiv pozicié gombjai be-/kikapcsolhatdk, amig a megfelel6 elrendezés lathatd. Ezutan

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

ACTIVE POSITIONS

000000000

20.14 abra Az 1-9. pozicié van kivalasztva aktivként

A time-lapse videod elinditdsa el6tt mindenképpen megfeleléen kell behelyezni a kamraba a
CultureCoin® tenyészt6edényt. A CultureCoin® megfelels helyzetének biztositdsara (hogy a
kamera képes legyen az dsszes csészét azonositani) helyezze a CultureCoin® tenyészt6edényt
a helyére, és nyomja lefelé és 6nmaga felé, majd a bal szélre a rogzitéshez.

20.15 abra A CultureCoin® elhelyezése a kamraban

Nyomja meg a ,Start time-lapse” (Time-lapse vided inditasa) gombot. Ekkor elindul a time-
lapse kalibralas.
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20.1.2 Kalibracios eljarasok

Calibration pending

000:02:57

nsemination d openings
2021-04-30 11:04 [}

20.16 abra Tesztpdciens kalibraldsa figgében

El6szor a kamra nézete jelenik meg a képernydn, a ,,Calibration pending” (Kalibralas fligg6ben)
lizenettel. Tegyiik fel, hogy a CultureCoin® tenyészt6edény megfelel6en van a kamraba
behelyezve, és az embridkat a megfelel6 teriilet kozepén helyezték el (a tovabbi informacidkat
|asd: Felhasznaloi kézikdnyv, ,21. CultureCoin®” cim(i szakaszaban). Ebben az esetben a MIRI®
TL6 vagy a MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubatornak automatikusan meg kell talalnia a
megfelel6 kamerapozicidkat.

A kalibracios eljards sordn a kdzépsé teriileten megjelenik egy jelzés, hogy a kalibracids eljaras
aktiv.

= 00000 @R

Calibrating

000:06:13

20.17 abra Aktiv automatikus kalibraciés eljaras jelzése

Az automatikus kalibrdlas utan ellendrizni kell, hogy minden csésze észlelése megfeleld. Egyes
csészéket manualisan kell kalibrdlni él6nézet mddban, ha a csészék pozicidjanak
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észlelése/fékusza nem megfeleld, és bizonyos csészék piros/sarga/lila szinnel vannak jeldlve
(Iasd: Felhasznaldi kézikonyy, ,,20.1.5 A csészepozicié manualis kalibralasa”).

MTL-DEMO-0F33-5B33

Stop

Sleeping

112:52:04

20.18 abra Példa a sikertelen automatikus kalibralasra

ﬁ A piros szinnel (sikertelen) jelolt csésze azt jelenti, hogy a kamera nem tudta
megfelel6en észlelni a kamrat.

& A sarga szinnel jel6lt csésze (interpolalt) azt jelenti, hogy a pozicié kalibracios adatai a
pontos pozicié koriili kalibralasi informacidk alapjan keriilnek kiszamitasra. Példaul, ha az
1. és 3. csésze kalibralasa megtortént, a 2. csésze kalibralasahoz a Z (fokusz) adatot az 1. és
3. csészébhdl veszi a rendszer.

# A csésze lila szinnel valo jel6lése (kép nem egyezik) azt jelenti, hogy a képek az utolso
két kép Osszehasonlitasakor nem egyeztek meg. Ez az lizenet akkor jelenhet meg, ha az
embrio tobbet mozgott a szokasosnal, vagy a kivalasztott csészében légbuborék képzodott.

20.1.3 Kamranézet

A kamranézet a kivalasztott kamrardl jelenit meg részletes informacidkat. Ha a kamraban aktiv
time-lapse vided fut, a kamranézeten megjelenik ez a mivelet.

A koér alaku nézetben a 14 kér a CultureCoin® tenyészt6edény 14 csészéjét jeloli. Az dbran

lathaté modon vannak elrendezve (nem linedrisan, ahogy a tényleges tenyésztGedényben),
hogy az dbra egy pillantassal konnyebben attekinthetd legyen.
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MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:43:16

20.19 abra A kivalasztott kamra 14 csészéje

Az id6vonal a nagy kor koril az eltelt id6t mutatja.

A videdlejatszd gombok a nagy kor jobb alsé sarkaban taldlhatok. Ezek segitségével lehet ide-
oda lépkedni a létrehozott time-lapse videdban. A kor kozéppontjdban a statuszinformaciok
l[athatdk, amelyek a kivalasztott time-lapse videé szamat, a paciens nevét, a
megtermékenyités id6pontjat, a fedélnyitasokat és az eltelt id6t mutatjdk. A kamraszamok a
jobb felsé sarokban |év6 négyzetekben lathatok.

A jobb oldalon taldlhaté hdrom gomb segitségével a time-lapse vided ledllithatd,
felfliggeszthetd, vagy a kalibracids eljaras ujra elindithato.

A time-lapse videé felfliggeszthet6, ha a tenyészt6edényt a tdptalaj cseréjéhez vagy
mikroszképpal valé manualis ellenérzéshez ki kell venni. A tenyészt6edény visszahelyezésekor
a time-lapse vided folytathatd, igy végll egy folyamatos film készil. A time-lapse vided
folytatdsa elinditja az automatikus kalibraldast, mivel a tenyészt6edény eltavolitdsa a
paraméterek eltoldddsat okozhatja.

Ha megnyomja a stop gombot, egy megerd6sitd parbeszédablak jelenik meg.
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MTL-DEMO-

Sleeping

112:46:38

20.20 abra Alvd mdd megerGsitd nézet

A nagy kor bal oldaldan a fékuszsikok taldlhaték. Ezekre koppintva lehet fel-le mozogni a
fokuszsikok kozott. A kék pont az aktualisan megjelenitett szintet jelzi. A fokuszsikok az 6sszes
képen egyidGben tolddnak el.

Ha a rendszer a ,Sleeping” (Alvo) jelolést mutatja, az azt jelenti, hogy a kamerarendszer egy
masik pozicidban general képeket. Mivel az eszkdzben csak egy kamera taldlhaté, mozognia
kell ahhoz, hogy minden egyes pozicidrdl képeket készitsen.

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

MTL-DEMO-0F33-5B33

20.21 abra A time-lapse pozicié kinagyitott nézete

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

Ha a kamraban nem fut time-lapse vided, a képerny6 azt jelzi, hogy a kamra (ires.
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20.22 abra Ures time-lapse vide6 nézet

20.1.4 Bedllitasok

A f6 nézetben a ,Settings” (Bedllitasok) gomb megnyomadasdval megnyilik egy ablak, ahol a
kovetkezd bedllitasok végezheték el:
1. A fékuszsikok szamdanak és az egyes képek kozotti idGintervallumnak (ciklusidének) a
bedllitasa.
2. E-mail-értesitések beadllitasa riasztasok esetére.
3. Az eszkoz kivalasztott nyelvének modositasa.
A TeamViewer alkalmazas inditdsa a segitségkéréshez.

20.1.4.1 Time-lapse

A ,Timelapse” (Time-lapse) almenlben a ciklusid6t és a rogzitett fokuszsikok szamat lehet
beallitani. Alapbeallitas szerint a ciklusid6k beallitasa 5, 10 vagy 20 perc, a fokuszsikok szama
3, 5vagy 7 lehet.

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

SETTINGS

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

20.23 abra Ciklus és fokuszsik beallitasai képernyé
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A beidllitasok médositasdhoz nyomja meg a megfelel6 gombokat.

ﬁ A ciklusid6k nem allithatok be, ha mar elindult a time-lapse videé. A ciklusidé
beallitasahoz allitsa le az 6sszes time-lapse videdt.

SETTINGS

Timelapse
Changes disobled while timelopses ore running

Language

20.24 abra A médositasok le vannak tiltva, amikor fut a time-lapse vided

20.1.4.2 E-mail

Az ,Email” (E-mail) almeniliben az eszk6z m(ikodése kozben észlelt riasztdsi allapotokkal
kapcsolatos e-mail-értesitéseket lehet beallitani.

ff A funkcio aktivalasa sok e-mail-lizenet generalasat és kiildését eredményezheti, ha az
eszkoz riasztasi dllapotai gyakran kivaltodnak és inaktivalodnak.

SETTINGS

Timelapse
Email

Longuoge

20.25 abra E-mail funkcio beallitdsa ment

Ha a funkcid valtégombja az ,,ON” (be) beallitdson all, be lehet irni a megfelel6 e-mail-
adatokat. A piros szinnel jelolt szévegmez6k kitdltése kotelezd.
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Aktivalni lehet a ,Require Authentication” (Hitelesités sziikséges) funkciot, amely lehetévé
teszi a felhaszndlé szamara, hogy kotelez6 hitelesit6adatokat hatdarozzon meg a
bejelentkezéshez, amelyeket az e-mail cimzettjének meg kell adnia a kiildoétt informacidokhoz
vald hozzaféréshez.

20.1.4.3 Nyelv

A ,Languages” (Nyelvek) almeniben lehet az eszkdz kivant nyelvét kivalasztani. Alapbeallitas
szerint az angol nyelv van kivalasztva.

fF A ,Zaszld” jel az aktudlisan beallitott nyelvi opciét jeloli.

SETTINGS

Frglish
Timelapse Enalish

Languoge

20.26 abra Nyelvek almeni

Uj nyelv hozzdaddsahoz nyomja meg a ,+” gombot. Megnyilik a nyelvvalasztds mend, ahol
tovabbi kivant nyelvet lehet kivalasztani.

SETTINGS
Timelapse SELECT LANGUAGES
Emai
Longuoge

Support

20.27 abra Nyelvvalasztas almeni
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SETTINGS

Timelapse SELECT LANGUAGES

S #m
(el Chinese
Longuoge

Support

20.28 abra Tovabbi kivalasztott nyelv

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

Az Uj nyelv hozzdaddsa utan ez az angol nyelv alatt, az aktiv nyelvet jel6l6 zaszI6 szimbolummal
jelenik meg.

Kattintson az ,Activate” (Aktivadlads) gombra a tovdbbi opcié engedélyezéséhez, majd
kattintson a ,,Mentés” gombra. A mentés utan a kivalasztott nyelv lesz aktiv.

SETTINGS

. Frgiish .
melopse s (=

english (@)
+m ~
Emai Chinese [~

Longuoge

Support

20.29 abra Nyelvek almeni
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20.30 abra Kinai nyelv a f6 képernydén
20.1.4.5 Ugyfélszolgdlat

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

SETTINGS
Timelapse
Emai
Language

Support

20.31 abra Ugyfélszolgélat almenii

20.1.5 Csészepozicio manualis kalibralasa

Ha az automatikus kalibracids eljaras sikertelen, az él6nézet mdéd hasznalhaté a manudlis
igazitasokhoz és kalibralashoz.

El6szor probalja kiigazitani a CultureCoin® tenyészt6edény poziciéjat, majd futassa Ujra az
automatikus kalibralast.
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ﬁ A megfelel6 csésze automatikus keresése akkor hajlamos a hibakra, ha az embrié a
csésze oldalanal talalhato. Ezért fontos, hogy az embriot koriiltekint6en helyezze el, hogy a
csésze kor alaku részének kézepén legyen.

Mikozben az élénézet funkcié a kamerarendszert egy adott poziciohoz rendeli hozza, a futé

time-lapse videdk felfliggesztésre kerililnek. Ha egy time-lapse vided fut, egy megerésit6
parbeszédablak jelenik meg.

Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

20.32 abra MegerGsit6 parbeszédablak nézet

20.33 abra Felfliggesztett time-lapse vided nézet

A fekete hattér azt jelzi, hogy a kamraban nem fut aktiv time-lapse vided. A z6ld hattér azt
jelzi, hogy egy time-lapse vided fut és miikodése megfelelS. A piros hattér azt jelzi, hogy
néhany pozicio esetében kalibracios hibak léptek fel.

Ha olyan kamrat vélaszt, ahol aktiv time-lapse vide6 van folyamatban, a képernyd alsé részén
14 tenyésztGedény pozicidja jelenik meg.
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A pozicio fehér hattere azt jelzi, hogy az adott pozicio még nincs kalibralva. A fekete hattér azt
jelzi, hogy a pozicié nem aktiv (nem lett kivalasztva a time-lapse vided inditdsakor). A z6ld vagy
piros szinek azt jelzik, hogy a pozicid aktiv, és a kalibracidja sikeres vagy sikertelen volt.

A kamrdk és a 14 pozicié kozott navigalni lehet. A rendszer jelzi az ilyen mozgast.

A jobb felsé sarokban taldalhaté gombok a motorvezérlés, a négyszogvalaszto-eszkoz és az
expozicids id6 kivalasztasara szolgdlnak.

Nyomja meg a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator képernygjén lathato,
piros szinnel jelzett mikroszkép gombot az él6nézet mddba valé belépéshez.

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

0.5
0

20.34 abra Az él6nézet méd gombja a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator f& képernydjén

El6nézet médban valassza ki a kivant kamrat a kamrakat jeldl6 felsd savbdl, és a kivant poziciot
az alatta talalhato savbél a f6 képernyén.

20.36 abra Pozicidkat jel6l6 sav az élénézet mddban

7 _ 17

Miutdn kivalasztotta a csésze pozicidjat, amelynek a kalibraldsara van sziikség, gy6z6djon meg
arrol, hogy a csésze a kameranézet kozepén, az X tengelyen taldlhaté.
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20.37 abra Példa a csésze megfelels pozicidjara a kameranézet képerny6n

20.38 abra Példa a csésze nem megfelel6 pozicidjara a kameranézet képernyén

Szikség esetén igazitsa az X tengely pozicidjat a ,,Motor” ikon alatt taldlhaté ,,BAL” és/vagy a
,JOBB” nyillal (a képernyé jobb felsé sarkaban taldlhato).
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20.39 abra A csésze pozicid X tengelyen valé igazitdsara szolgald eszkoz

Ellendrizze, hogy a csésze/embrid fokusza megfelel6 (jol fokuszalt) legyen. Sziikség esetén

20.40 abra A csésze pozicid Z tengelyen vald igazitasara szolgalé eszkoz

MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikényv 8.0 verzié 83



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

20.41 abra A csésze pozicidja a jelolt négyszog hatarain belil

A Ha a csésze pozicidja a hatarokat jel6l6 négyszogon kiviil esik, az a time-lapse vided
készitése soran levagott képeket eredményezhet. Rendszerhibat okozhat, és a csészér6l nem

késziilnek felvételek.

Az inaktiv pozicié a ,SET” (Bedllitds) gomb megnyomasaval aktivalhaté (az ,X tengelyt”, a ,,Z
tengelyt” és a négyszog hatarat a fent leirtaknak megfeleléen be kell allitani). Egy aktiv pozicid
a,,CLEAR” (Torlés) gomb megnyomasaval deaktivalhato.

Amikor egy pozicio aktivalva van, megjelenik a kamrdban (time-lapse nézet). Amikor
deaktivaljak, eltlinik a kamrabdl (time-lapse nézet). A korabban késziilt képek megmaradnak,

de djak nem késziilnek.

Az expozicid szabalyozasa a fényviszonyok valtozasainak megfelel6en bedllithaté.

©

Exposure ‘

17.0 ms

20.42 abra Expozicid-szabalyozas képerny6 nézete
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ﬁ El6nézet moédban megfigyelheté a kamra expoziciés diagramja. Ez a legjobb
képmindség érdekében minden kamrdban megmutatja a fényforrds intenzitasanak
beallitasait.

Amikor megtaldlta a megfeleld pozicidt és a kivant fokuszt, és megnyomta a beadllitds gombot,
a rendszer megerdsiti a felhaszndloi kalibralast.

20.43 abra Megfelelen beallitott csésze nézete

A Az automatikus rendszer funkcidinak kézi feliilirasa csak akkor végezhets, ha a
rendszer t6bbszor nem taladlja meg a megfeleld kalibraciot. Mivel az él6nézetben a motorok
vezérlése manudlisan torténik, ki lehet mozgatni a motorokat a hatarokon kiviilre, ami
aktivalja a mechanikus végallaskapcsolokat.

+ @ o

‘ Location

20.44 abra Végallaskapcsolo-riasztas

A végallaskapcsold-riasztasokat a kép tetején vagy aljan piros vizszintes jelzés mutatja. A fenti
abran a ,Z” fels6 végallaskapcsoldja aktivalodott.
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20.1.6 Time-lapse riasztasok

A fedélnyitasokra, a h6mérsékletre, a CO,/0;-statuszra, a haldzati kapcsolatra, a szamitogép
és a HDD tapellatasanak allapotara vonatkozo riasztds a f6 nézetben lathaté.

6.0

0.00

|

20.45 abra Fedélnyitas-riasztas nézete

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

MTL-DEMO-0F33-5833

25 Al e — Ston

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

20.46 abra Kamranézet a fedél nyitdsa utan

A A rendszer a fedél felnyitasa utan is generalja a time-lapse felvételeket. Ha a
tenyészt6edényt egy masik paciens tenyésztéedényére cseréli, anélkiil, hogy megfelel6en

ledllitotta volna az el6z6 pacienst és Gjat inditott volna, a time-lapse vided két kiilonb6z6
paciens képeit tartalmazza majd.
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Setpoint
ﬂ 37.0 0

MTL-DEMO-0FF3-5B33

000:48:24

sleeping

350 °C

0.00

20.47 abra H6mérséklet-riasztas képerny6 nézete

A Ha a hémérsékleti feltételek veszélyessé valnak az embridkra nézve, azonnal tavolitsa
el a tenyészt6edényt. A kamrak teljesen kiilonallok, igy a tenyészt6edény biztonsagosan
athelyezhet6 egy masik pozicidba, ha abban a kamraban a h6mérséklet stabil. Ne felejtse el
megallitani a régi time-lapse videdt, és Gjat inditani az Gj pozicioban.

A MIRI® TL bdvitett konfiguraciés csomag kapcsolatanak megszakadasa alul [athaté. Amig a
MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator rendelkezik szabad taroldkapacitassal, a
time-lapse videdk a helyi tarolérendszeren kerlilnek mentésre. Amikor a haldzati kapcsolat
helyredll, a rendszer automatikusan tovabbitja az adatokat.

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5B833

000:33:26

UHHLINE

20.48. abra A bdvitett konfiguracids csomag megszakadt kapcsolatanak riasztasi nézete

77

Amikor a MIRI® TL bévitett konfiguracids csomag le van vélasztva, Uj time-lapse videdk nem
indithaték, mivel nem lehet pacienst rendelni az eszkdzhoz.
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Az Osszes tenyésztési funkcid rendelkezik a szintekre vonatkozo riasztassal, amelyet a képen a

megfelel6 gomb piros szinlire valtasa jelez. Az 6sszes riasztas lathatd a riasztasnézetben, ahol
megtekinthet6k a riasztasi el6zmények.

Az alabbi dbran a CO,-koncentracidriasztas nézete lathato:

Setpoint 52
370 °¢c €O, |
ﬂ 370 [ 0, 05

est
test

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

Calbrating

20.49 abra COz-koncentracidriasztas nézete

Az alabbi dbran a CO,-nyomasriasztas nézete lathatd:

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:00:56

Calbrating

20.50 dabra CO2-nyomasriasztds nézete

Az Oy-riasztasok ugyanigy jelennek meg — csak a koncentracio az O; alatt, a nyomas pedig az
N alatt.

A megtelt HDD (adatok atvitele kils6 meghajtéra vagy a MIRI® TL bdvitett konfiguracids
csomaghoz vald csatlakoztatds) memdriariasztas nézete az aldbbi dbran lathato:
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MTL-DEMQ-0FF3-5633

000:33:26
1

Workin

20.51 abra A megtelt HDD memodriariasztds nézete
20.1.7 H6mérsékleti adatnapldzas nézete

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

20210429 14 - 20210430 Tial

20.52 abra H6mérsékleti adatok grafikonos nézete

Az el6zmények nézet lehet6vé teszi a h6mérsékleti adatgrafikonok megtekintését. A MIRI® TL6
tobbkamras IVF-inkubdtorban az 1-6. kamra grafikonjai, a MIRI® TL12 tébbkamrdas IVF-
inkubatorban pedig az 1-12. kamra grafikonjai a megfelel$ bekarikazott szam megnyomasaval
be/ki kapcsolhatok.

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

Egy terllet nagyitasahoz huzza at az ujjat az adott terilet felett. A nagyitas/kicsinyités tobb
[épésben ismételhet6. Az eredeti mérethez vald visszatéréshez nyomja meg a ,Reset”
(Alaphelyzetbe allitas) gombot.
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20.1.8 COz-adatnapldzas nézet

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

A CO, ,Setpoint” (Bedllitott érték), ,Concentration” (Koncentracid), ,Flow” (Aramlas) és
»Pressure” (Nyomas) grafikon a kijelz6nézet felsé részén a megfelelé paramétert megnyomva
be-/kikapcsolhatd. Az id6tartam és a nagyitasi funkciok ugyanazok, mint a hémérsékleti
nézetben.

20210429 12 - 2210430 T

20.53 dbra COz-adatok grafikonos nézete
20.1.9 Oz-adatnapldzas nézet

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

Az 0, ,Setpoint” (Beallitott érték), ,Concentration” (Koncentracié), N ,,Flow” (Aramlds) és
,Pressure” (Nyomas) grafikon a kijelz6nézet fels6 részén a megfelelé paramétert megnyomva
be-/kikapcsolhatd. Az id6tartam és a nagyitasi funkciok ugyanazok, mint a hémérsékleti
nézetben.
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20.54 abra O:-adatok grafikonos nézete
20.1.10 Riasztasok adatnapldzasa nézet

A riasztécsengé megnyomdsdval megnyilik a riasztdsnézet. A riasztasnézet az 0Osszes
paramétert és a riasztasi allapotokat gyors grafikus attekintésben jeleniti meg. Minden
riasztast egy piros blokk jelél — minél tovabb tart a riasztds, anndl nagyobb lesz a blokk mérete.

20.55 abra Riasztasi adatok nézete

A ,Lid” (Fedél) részben a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubatorban 6 sor van, a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatorban pedig 12. Minden egyes sor egy fedélnyitdsi eseményt jelez egy
adott kamraban, fentrél szamolva. Az egyszer(ibb attekintés érdekében a blokkok fehérek. A
fehér blokkok a fedélnyitas id6tartamatdl fliggenek — minél hosszabb ideig volt nyitva a fedél,
annal nagyobb a blokkok szama.
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21 CultureCoin®

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubatorral csak a CultureCoin® tenyészt6edény
hasznalhatd. A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamrds IVF-inkubdtor kamrainak alsé része ugy
van kialakitva, hogy illeszkedjen a tenyésztéedény konturjahoz. Csak egyféle maddon
helyezhets be a kamraba, mivel a tenyészt6edény nem tokéletes kor, és van egy lapos oldala,
ezért lehetetlen a kamraba nem megfelel6en behelyezni.

A CultureCoin® egyszer haszndlatos, steril, a lla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz.

/’—‘\ Grip-lip Handle
v @ pH Well

. s __ . Washing Wells

Well Numbering

W

Culture Wells

Writing Area

Grip-lip Handle

Cover

21.1 abra A CultureCoin® attekintése

A Soha ne kisérelje meg az egyszer haszndlatos eszkoz Ujrafelhaszndlasat. Az eszkdzt nem
lehet megtisztitani és Gjrasterilizalni. llyen esetben veszélyes szennyez6dés lép fel.

A CultureCoin® tenyésztedényben 14 csésze taldlhaté a tenyésztéshez, valamint négy
mosdcsésze. A mosocsészék az embriok kezeléséhez vagy egylépéses kbozeg esetén
haszndlhatdk.

21.2 dbra A tenyésztGcsésze (pirossal jelolve) és a mosdcsésze (sargaval jelolve)
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A 14 csésze mindegyike korilbelll 25 pl taptalajjal van feltéltve. A mosdcsésze is feltolthet6
(kb. 23 ul folyadékkal), de ez nem kovetelmény. Az embrid a tenyésztéSterilet aljan kerdl
elhelyezésre.

21.3 dbra Az embrié elhelyezése részletesen a 300 um-es, optikailag tiszta terlleten

ﬁ' A megfelel6 csésze lokalizalasara szolgald eljaras érzékeny a hibakra. Ha az embriét a
csésze szélére helyezik, a csésze oldalara fekszik. A probléma elkeriilése érdekében
koriltekintéen helyezze el az embriokat, hogy a csésze kor alaku részének koézepén
legyenek.

Az azonositds egyszer(, mert a csészék szamozottak.

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

&'A taptalajban talalhaté légbuborékok kénnyen eltavolithaték, ehhez felfelé kell tolni
ezeket a pipetta hegyével. A taptalajban taldlhaté légbuborékok kitoljdk az embriét a
megfelel6 pozicidbdl, és nem késziilnek time-lapse képek. Ha légbuborékok vannak
csészében, a képek koriil altalaban egy mozgo fekete folt lathatd, amely az egész nézetet is
elfedheti.

A fedélen és a tenyészt6edényen tlintesse fel a paciens nevét és egyedi azonositdjat. A
tenyészt6edényre kozvetleniil is rairhatja az adatokat, vagy lehet ra cimkét ragasztani.

Miutan betoltotte a taptalajt, a tenyésztécsészéket dsszefolyd olajréteggel kell lefedni. Nyitott
tenyésztés nem alkalmazhatd (olyan tdptalaj, ahol a tdptalajt nem fedi egy réteg olaj).
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a

A tenyésztGterileten kiviil taldlhato nagy tartaly pH-validalasra haszndlhato (lasd: 21.1 abra).

i

21.4 abra A tenyésztGcsészéket dsvanyolajréteg fedi, és a fedél fel van helyezve

A tartaly egy gdzatereszt6 szilikon dugoval lezarhatd, amely megallitja a parolgdst. Ebben az
esetben nincs olajrétegre sziikség, mivel az a legtobb pH-szonda esetében problémat okoz a
pH-mérés soran. Toltse fel a tartdlyt, és mérje meg a pH-értéket egy kombinalt pH-szondaval,
valamint a MIRI® TL TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubatorba beépitett pH-
mérérendszer segitségével.

ﬁ A CultureCoin® tenyésztéedénnyel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd:
»CultureCoin® felhasznaléi kézikonyve”. Ez a www.esco-medical.com webhelyiinkén all
rendelkezésre, vagy lépjen veliink kapcsolatba a support-medical@escolifesciences.com e-
mail-cimen.

22 MIRI° TL tobbkamras IVF-inkubator megtekintd szoftvere

A MIRI® TL tébbkamrés IVF-inkubdtor megtekintdje és a bévitett konfiguraciés csomag egy
érintéssel mikodtethet grafikus szoftverrendszer, amely a time-lapse képek taroldsara és az
ezekkel valé munkara szolgal.

A MIRI® TL megtekint8 szoftverének aktudlis verzidja: 1.22.2.0.

A tovéabbi informécidkat lasd: Felhasznaloi kézikdnyv a MIRI® TL termékcsaldd tdbbkamras IVF-
inkubatorainak megtekinté szoftveréhez.

A A laboratériumba illetéktelen személyek nem Iéphetnek be!

AAhhoz, hogy a MIRI° TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorainak minden time-
lapse funkcidja miikodjon (azaz uj paciensek és kezelések létrehozasa, illetve time-lapse
videdk inditasa), csatlakoztatni kell a MIRI® TL megtekintd szoftverhez.

23 Tisztitasi utasitasok

23.1 A steril eszkozokkel kapcsolatos megfontolasok

A MIRI®° TL6 és a MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor nem steril eszkdz. Nem sterilen
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szallitjuk, és hasznalat kozben sem lehetséges sterilen tartani.

Ugyanakkor az eszk6z gondos kialakitasa soran tgyeltlink arra, hogy megkonnyitsiik az eszkdz
hasznalat koézbeni megfelel§ tisztdn tartdsat, valamint hogy elkertljik a kulcsfontossagu
alkatrészek szennyez6dését.

A tisztasagot biztosité tervezési jellemz6k a kovetkez6k:

e Cirkulacids levegbellatd rendszer.

e Kils6 0,22 um-es HEPA-sz(ir6 a bedramlé gaz tisztitdasdhoz.

e VOC/HEPA-sz(irG, amely folyamatosan tisztitja a rendszerben |évé leveg6t.

e A kamra tomitett szélekkel rendelkezik, amelyek tisztithatok.

e Aluminium és PET alkatrészek haszndlata, amelyek ellendlinak az alapos tisztitasnak.

23.2 A gyarto altal javasolt tisztitasi eljaras

# Mindig helyben validalja a tisztitasi eljarasokat. Tovabbi utmutatasért forduljon a
gyartohoz vagy a forgalmazéhoz.

A rendszeres feldolgozdshoz és karbantartdshoz a rutinszer( tisztitasi eljards ajanlott. A
szabvanyos tisztitasi eljardsok és az alkoholmentes tisztitdszerekkel végzett fertGtlenitési
eljarasok kombinacidja olyan, eseményhez kapcsolddd problémak esetén ajanlott, mint a
kiomlott tdptalaj, a szemmel Ildthaté szennyez6dések és/vagy a kontamindacid egyéb
bizonyitékai. Javasoljuk azt is, hogy a taptalaj kidmlése utdn azonnal végezze el a MIRI® TL6
vagy a MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubdtor tisztitasat és fertétlenitését.

Az eszkoz idGszakos tisztitasa (embridk nélkil)

Keszty(i viselése és a GLP (helyes laboratériumi gyakorlat) technikdk alkalmazasa
elengedhetetlen az eszkoz sikeres tisztitasahoz.

1. Az inkubator tisztitasat olyan megfeleld tisztitdszerrel végezze, amely nem tartalmaz
alkoholt, példaul benzalkénium-kloriddal. Tordlje le kenddékkel az eszkdz kilsé
felliletét, és addig ismételje az eljarast, amig a kend6k mar nem szinez6dnek el.

A tisztitas utan varjon egy ideig, hogy a tisztitdszer gézei biztosan elparologjanak.

3. 10 perc érintkezési id6 utan cserélje ki a keszty(t, permetezzen steril vagy tisztitott
vizet a felliletekre, és torolje le ezeket steril kend&kkel.

4. Ha a felliletek lathatéan tisztak, az eszkoz ismét hasznalatra kész.

Ha az eszkoz [athatéan nem tiszta, ismételje meg az eljarast az 1. |épéstdl.
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23.3 A gyarto altal javasolt fert6tlenitési eljaras

Az eszkoz fertGtlenitése (embriok nélkiil)

Keszty(i viselése és a GLP (helyes laboratériumi gyakorlat) technikdk alkalmazasa
elengedhetetlen az eszkoz sikeres fert6tlenitéséhez.

Végezze el a kdvetkezd |épéseket (az eljarast bemutatjuk a telephelyi oktatds soran, mivel az
Uzembe helyezési protokoll részét képezi):

1. Kapcsolja ki a MIRI®° TL6 vagy a MIRI TL12 tébbkamras IVF-inkubatort (a hatsé panelen).
Nyissa ki a fedeleket.
A belsé fellletek és a fedél tetején az lveglap fertStlenitéséhez hasznaljon olyan
megfelel6 fertStlenitdszert, amely nem tartalmaz alkoholt, példdul benzalkénium-
kloridot. A fertStlenit&szer felviteléhez haszndljon steril kenddket.

4. Torolje le a belsS fellleteket és a fedél tetejét a kendGkkel, és addig ismételje az
eljarast, amig a kend6k mar nem szinezédnek el.

5. 10 perc érintkezési id6 utan cserélje ki a keszty(it, permetezzen steril vizet a felliletekre,
és torolje le ezeket steril kenddékkel.

6. Vizsgdlja meg az eszkozt — ha szemmel lathatdan tiszta, az eszkdz hasznalatra kész. Ha
az eszkoz lathatdan nem tiszta, ismételje meg az eljarast a 3. épéstdl.

7. Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtort (a hatsé
panelen).

24 Parasitas

A MIRI® TL termékcsaldad tdbbkamras IVF-inkubatorait elsésorban ivarsejtek és embridk
paraffin- vagy dsvanyolaj-fed6réteggel torténd tenyésztésére fejlesztették és tervezték.

A MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras IVF-inkubatorait tilos irrigalni. A MIRI® TL6 és a MIRI®
TL12 tobbkamras IVF-inkubator parasitasa karositja az eszkézt — a kondenzacid elzarja a belsé
csoveket és karositja az elektronikus alkatrészeket.

AA MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatort nem ugy tervezték, hogy a
belsejében egy viztartallyal m{ikodjon. Ellenkez6 esetben az eszk6z6k karosodnak. Az eszk6z
biztonsagossaga és teljesitoképessége romlik.
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25 A hémérséklet validalasa

A MIRI° TL6 tébbkamras IVF-inkubator 6 db PT-1000 B. osztalyu érzékel6vel van felszerelve,
mig A MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator 12 db ilyen eszkézt tartalmaz. Ezek az egyes
kamrdk aljanak kdzepén talalhatok.

Gas sample ports

—~

25.2 abra PT-1000 B. osztalyu érzékel6k a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdatorban

Ezek az érzékel6k kils6 validacids célokat szolgalnak. Teljesen el vannak valasztva az eszkoz
aramkorétél.

A h6émérsékleti jellemz6k a kamrdkban az eszkdz oldalan taldlhatd kiils6é csatlakozdkon
keresztil folyamatosan naplézhatdk, anélkil, hogy csdkkenne az eszkoz teljesit6képessége.

Barmely olyan napldzasi rendszer alkalmazhatd, amely PT-1000 érzékel6ket hasznal.

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

A gazkoncentracié a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubdtor minden egyes
kamrajaban validalhat az eszkdz oldaldn taldlhatd 6 (MIRI® TL6 modell) vagy 12 (MIRI® TL12
modell) gdzmintavevé-nyilds egyikébdl torténé gdzmintavétellel, és egy megfelel6 gazelemzé
készlilék segitségével.

Gas sample ports

L PT 1000 validation sensors

26.2 abra Gazmintavevé-nyildsok a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatoron

Az egyes gazmintavevs-nyildasok kozvetlenill a megfelel6, azonos szdmmal elldtott kamrahoz
csatlakoznak. A gdzminta KIZAROLAG az adott kamrabdl keriil vételezésre.

ﬁ? A folyamatos validacié érdekében a nyildsokhoz kiils6 automata gazmintavevé
csatlakoztathatd. A gazelemz6 késziiléknek képesnek kell lennie a gazminta visszavezetésére
az inkubatorba. Ellenkez6 esetben a mintavétel befolyasolhatja a gazszabalyozast és a
gazelemz6 késziilék adatait is.

&' A gazmérés el6tt ligyeljen arra, hogy legaldabb 5 percig ne nyissa ki a fedeleket.
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A Nagy mennyiségli minta vétele hatassal lehet a gazkoncentraciora.

A Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a gazelemz6 késziilék kalibralt.

27 Riasztaskapcsolo a kiils6é rendszerhez

A MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamrds IVF-inkubator hatoldaldn egy 3,5 mm-es jack
csatlakozo taldlhatd, amely a maximalis biztonsag érdekében, kiilonosen éjszaka és hétvégén,
egy kiilsé monitorozé eszkdzhoz csatlakoztathaté.

Amikor egy riasztas megszdlal (ez lehet a h6mérsékleti riasztds, a CO,- vagy Oz-koncentracidra
vonatkozo gdzriasztds, a CO;- vagy N2-gdz alacsony vagy magas nyomdsara vonatkozé riasztas),
vagy ha az eszkdz dramelldtdsa hirtelen megszlinik, a kapcsold jelzi, hogy az eszkozt a
felhaszndaléonak ellendriznie kell.

A csatlakozé fesziiltségforrashoz VAGY aramforrashoz csatlakoztathato.

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

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

Ha nincs riasztas, a kapcsolé az eszkézben ,,ON” (be) pozicidban van, ahogy a lenti dbran
lathato.

Imax= 1A
==

o ° Vmax= 50 V
(AC or DC)

27.1 abra Nincs riasztas méd

Ha a MIRI° TL6 vagy MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor riasztasi médba 1ép, a kapcsold
stdtusza ,nyitott dramkorre” valtozik. Ez azt jelenti, hogy a rendszeren aram t6bbé nem folyhat
at.
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Imax= 1A /
==
. . Gr——— =

0 “ Vimax=50'V
(AC or DC)

27.2 abra ,Nyitott daramkor” riasztasi mod

ﬁ?A kiils6 rendszerriasztast a riasztérendszer ellendrzésével egyiitt, a ,,14.8 Riasztasok
ellendérzése” részben leirtak szerint kell ellenérizni.

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

28 A kamra fedelének feliratozasa

A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator minden kamrajanak fedele fehér
livegbdl késziil, amely feliratozasra van optimalizalva. igy a paciens adatai vagy a kamra
tartalma kénnyen hozzaférhet6 mddon feljegyezhetd a tenyésztési eljards soran.

A szbveg a kés6bbiekben egy kenddvel letorolhetd. Kizardlag megfelel§, nem toxikus tollat
haszndljon, amely lehetévé teszi a szoveg kés6bbi letorlését és a tenyésztett mintakat nem
karositja.

28.1 abra A paciensadatok helye

29 Karbantartas

A MIRI° TL6 és a MIRI TL12 tébbkamras IVF-inkubator kialakitasa felhasznaldbarat. Az eszkoz a
kovetkezd feltételek teljesiilése esetén miikodik megbizhatdan és biztonsagosan:
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1. Ahdmérséklet és a gazkoncentracid helyes kalibralasa nagy pontossagu berendezéssel
olyan id6kdzonként, amelyet a laboratérium klinikai gyakorlata alapjan el8irtak, ahol a
MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubatort hasznaljdk. A gyartd azt
javasolja, hogy a validalasok kozotti id6szak ne legyen hosszabb 14 napnal.

A VOC/HEPA-sz(ir6ket 3 havonta ki kell cserélni.

3. Akulls6é HEPA-szlir6t évente, az éves karbantartas soran kell kicserélni.

Megfelel§ tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni a klinikai gyakorlatnak megfeleld
id6kozok betartdsdval a laboratériumban, ahol a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatort hasznaljak. A gyarté nem javasol 14 napnal hosszabb
id&szakot két tisztitas kdzott.

A Elengedhetetlen, hogy az eszk6z ellendrzését és szervizelését a Felhasznaléi kézikonyv
»38. Karbantartasi uUtmutaté” pontjdban jelzett idGkozénként elvégezzék. Ennek
elmulasztasa sulyos karos kovetkezményekkel jarhat, beleértve az eszk6z nem a vart médon
valé miikodését, a mintak karosodasat, illetve a paciensek vagy a felhasznaldk sériilését.

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

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

30 Vészhelyzeti eljarasok

Teljes kimaradas az eszkoz vagy az eszkoz belsejének aramellatasaban:

e Tavolitsa el az 6sszes mintat, és helyezze azokat olyan masik eszkdzbe vagy tartalék
eszkozbe, amelyet nem érint a probléma;

e Aramellatas hidnyaban a MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator belsé
hémérséklete 20 °C-os kornyezeti h6mérséklet mellett 10 perc utan 35 °C ald csokken;

e A CO;z-koncentracid eltérése 30 percig a bedllitott értékt6l 1%-on beliil marad, ha nem
nyitjak ki a fedelet;

e Ha az dramellatds visszakapcsoldsa hosszabb id6t vesz igénybe, érdemes lehet
szigetel6 takardkkal lefedni az eszkdzt a hémérséklet csokkenésének lassitdsa
érdekében.

Ha egy hémérséklet riasztas aktivaldodik:
e \Vegye ki a mintdkat az érintett kamrabdl. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamraba, amely éppen Ures. A kamrak fliggetlenek egymastdl, igy a tébbi kamra
megfelel6en fog mlkodni.
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Ha tobb hémérsékleti riasztas aktivalodik:

e \Vegye ki a mintdkat az érintett kamrabdl. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamrdba, amely éppen lres. A kamrak fliggetlenek egymdstdl, igy a tobbi kamra
megfelel6en fog m(ikodni;

e A masik megoldds, ha eltdvolitja a mintakat az 0sszes érintett kamrabdl, és olyan mdsik
eszkdzbe vagy tartalék eszkdzbe helyezi at azokat, amelyet nem érint a probléma.

Ha a COz-koncentracioriasztas aktivaladik:

e 30 perces id6szak all rendelkezésre, amely alatt felmérhet6, hogy a probléma
atmeneti vagy tartds. Ha az allapot tartés, tavolitsa el az 6sszes mintat, és helyezze at
azokat olyan masik eszkdzbe vagy tartalék eszkbzbe, amelyet nem érint a probléma.
Ha a probléma atmeneti és a CO,-koncentrdcio alacsony, tartsa zarva a fedeleket. Ha
az allapot dtmeneti, és a CO-koncentracié magas, nyisson ki néhany fedelet, hogy
kiengedjen valamennyi CO;-t.

Ha az Oz-koncentracidriasztas aktivalodik:
e Ebben az esetben vészhelyzeti eljarasokra altaldban nincs szlikség. Ha az allapotot
tartésnak itélik, hasznos lehet lekapcsolni az O,-szabdlyozast a meniben.

Ha a CO;-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgdlja meg a kiilsé gazellatast és a gazellaté vezetékeket. Ha a probléma kiilsé és
nem lehet azonnal kijavitani, kovesse a ,COz-nyomasriasztds” részben taldlhaté
Utmutatasokat.

Ha az N>-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgdlja meg a kilsé gazellatast és a gazellatd vezetékeket. Ha a probléma kiils6 és
nem lehet azonnal kijavitani, kdvesse az , 0O.-nyomasriasztds” fejezetben taldlhaté
Utmutatdsokat.

31 Felhasznaldi hibaelharitas

31.1 tablazat Flit6rendszer

Probléma (0]'% Teendd
. Y . Az eszk6z ki van kapcsolva a . .
Nincs fités, ki van kapcsolva a j . Kapcsolja be az eszkdzt vagy
o hatoldalon, vagy nincs A L
kijelz6 csatlakoztassa az dramellatashoz

csatlakoztatva az aramellatashoz

A hémérsékleti riasztas be van

A fltés ki van kapcsolva, mert a | Részletes tdjékoztatasért vegye fel a
hémérséklet tébb mint 0,5 °C-kal | kapcsolatot az Esco Medical

kézikonyvben leirtak szerint

kapcsolva
P eltért a bedllitott h6mérséklettdl forgalmazdjaval
. Y A hémérséklet beallitott értéke nem | Ellenbrizze a kivant beallitott
Nincs flités B L
megfelel§ hémérsékletet
Kalibralja az egyes zdéndkat nagy
A flités nem egyenletes A rendszer nincs kalibralva pontossagl hémérdvel a Felhasznaloi
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31.2 tablazat CO;-gazszabalyozo
Probléma

Nincs CO2-gazszabalyozas

(0]

A rendszer nem kap aramot

Teendd

Ellenérizze az aramellatast

A rendszer ki van kapcsolva

Kapcsolja be a rendszert

A CO2-gdzszabalyozé ki van kapcsolva

Kapcsolja be a CO»z-gdzszabalyozot,
ehhez allitsa ,ON” (be) értékre a
,C0O2"” elemet a meniiben

Nincs CO2-gaz vagy nem megfelel§ gaz

van csatlakoztatva a CO2-

gazbemenethez

Ellenérizze a  gazellatast, és
gy6z8djon meg arrdl, hogy a gaz

nyomasa 0,6 bar (8,70 psi)

A tényleges gazkoncentracié magasabb,
mint a bedllitott érték

Ellenérizze a CO2 bedllitott értékét.
Ha a probléma tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba az Esco Medical
lgyfélszolgalataval

Nem megfelel CO2-

gazszabdlyozas

Fedél (fedelek) vannak nyitva

Zarja le a fedele(ke)t

A fedélr6l (fedelekrdl) hidanyoznak a
tomitések

Tegye vissza a fedélre (fedelekre) a
tomitéseket

A COz-gdzkoncentracié piros
szinnel jelenik meg a kijelz6n

A COz-gdzkoncentraciéd tobb mint £1-
gyel eltér a bedllitott értéktdl

Zarja le az Osszes fedelet, hogy
stabilizalédjon a rendszer

A COz-gaz
szinnel jelenik meg a kijelz6n

nyomasa piros

Nincs/nem megfelel§ CO2-gdznyomas a
rendszerben

Ellenérizze a CO»-gazelldtast, és
gy6z6djon meg arrdél, hogy a gaz
nyomasa stabilan 0,6 bar (8,70 psi)

31.3 tablazat 0,-gdzszabdlyozd
Probléma

Nincs O2-gdzszabdlyozas

(0]

A rendszer nem kap aramot

Teendd

Ellenérizze az aramellatast

A rendszer készenléti modban van, vagy
ki van kapcsolva

Kapcsolja be a rendszert

Az O»-gazszabalyozé ki van kapcsolva

Kapcsolja be az O>-gdzszabalyozét,
ehhez dllitsa ,,ON” (be) értékre az

,02” elemet a meniben

Nincs Nz-gdz vagy nem megfelel6
gaztipus van csatlakoztatva az N2-

gazbemenethez

Ellenérizze a  gazellatast, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy az N2-gaz

nyomasa 0,6 bar

A tényleges gazkoncentracié magasabb,
mint a beallitott érték

Ellenérizze az O beallitott értékét.
Ha a probléma tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba az Esco Medical
lgyfélszolgalataval

Nem megfeleld O2-

gazszabdlyozas

Fedél (fedelek) vannak nyitva

Zarja le a fedele(ke)t

A fedélr6l (fedelekrél) hianyoznak a
tomitések

Tegye vissza a fedélre (fedelekre) a
tomitéseket

Az 0O2-gadzkoncentracié piros
szinnel jelenik meg a kijelz6n

Az Oz-gdzkoncentracié tébb mint +1-
gyel eltér a beallitott értéktdl

Zarja le az Osszes fedelet, hogy
stabilizalédjon a rendszer

Az N2-gdz nyomasa piros szinnel
jelenik meg a kijelz6n

Nincs/nem megfelel6 Na2-gaznyomas a
rendszerben

Ellenérizze az N>-gdzelldtdst, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz
nyomasa stabilan 0,6 bar (8,70 psi).
nincs

Ha az O0O2-szabalyozasra
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Probléma

szlikség, allitsa ,,OFF” (ki) beallitasra

az O2-t a meniben, hogy deaktivalja
az oxigénszabalyozast, és
megszakitsa az N2-riasztast

31.4 tablazat A megtekint6 kommunikacioja

Probléma (0] 4

Nem kiild adatot a szamitogépre

A rendszer nem kap aramot

Teendd
EllenGrizze az dramellatast

A rendszer készenléti mdédban van,
vagy ki van kapcsolva

Kapcsolja be a rendszert

Az inkubdtor és a szamitogép

Ellendrizze a csatlakozast. Kizardlag

kozotti adatkdbel nincs megfelel6en | az  eszkdzhoz  mellékelt  kdbelt
csatlakoztatva hasznalja
A megtekint8 szoftver/USB- . o
. . o Ellenérizze a szoftver telepitési
illesztGprogram telepitése nem | | L

. Utmutatdjat
megfeleld

31.5 tablazat Kijelz6

Probléma (0] 4

Hianyzé szegmens(ek) a kijelzén

A PCB (NYAK) meghibasodasa

Teendd

A NYAK cseréjével kapcsolatban

forduljon az Esco  Medical

forgalmazéjahoz

31.6 tablazat Billenty(zet

Probléma

A Dbillentydk
megfelel6en mikoédnek

nem, vagy

nem

Billenty(izethiba

Teendd
A billenty(izet cseréjével
kapcsolatban forduljon az Esco

Medical forgalmazdjahoz

32 Mszaki adatok

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

Mszaki adatok

Méretek (szé x mé x ma)

MIRI® TL6

805 x 590 x 375 mm

Tomeg

60 kg

Anyag

Lagyacél/aluminium/PET/rozsdamentes acél

Tenyészt6edény tipusa

CultureCoin®

Aramellatas 115V 60 Hz VAGY 230V 50 Hz
Energiafogyasztas 330 W
Hémérséklet-tartomany 28,7-41,0 °C
H6émérsékleti eltérés a beallitott értéktdl +0,1°C
Gazfogyasztas (CO,)* <2 liter/dra
Gazfogyasztas (N,)? <5 liter/dra

CO,-tartomany

2,9% —9,9%

1 Normal kériilmények esetén (a CO2 elérte a 6,0%-0s beallitott értéket, minden fedél zarva)

2 Normal kériilmények esetén (a Oz elérte a 5,0%-0s bedllitott értéket, minden fedél zérva)
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MUszaki adatok

O,-tartomany

MIRI® TL6

1,9% — 8,0%

A CO,- és az Oy-koncentracio eltérése a bedllitott
értéktdl

+0,2%

CO,-gaznyomas (bemenet)

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

N,-gdznyomas (bemenet)

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

Riasztasok

Hallhato és lathato riasztas tartomanyon kiviili h6mérséklet,
gazkoncentracid, gdznyomas esetén

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag

Legfeljebb 2000 méter (6560 lab vagy 80-106 kPa)

Felhasznalhatodsagi idé 1év
Elettartam 10 év
32.2 tablazat MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator mdszaki adatai
Mszaki adatok MIRI® TL12 |
Méretek (szé x mé x ma) 950 x 685 x 375 mm
Tomeg 93 kg
Anyag Lagyacél/aluminium/PET/rozsdamentes acél

Tenyészt6edény tipusa

CultureCoin®

Aramellatas 115 V 60 Hz VAGY 230 V 50 Hz
Energiafogyasztas 650 W
H6émérséklet-tartomany 28,7-41,0 °C
Hémérsékleti eltérés a beallitott értéktél +0,1°C
Gazfogyasztas (CO,)* < 2 liter/éra
Gazfogyasztas (N,)? <5 liter/dra

CO,-tartomany

2,9% -9,9%

0O,-tartomany

5,0% — 20,0%

A CO,- és az Or-koncentracid eltérése a bedllitott
értéktdl

+0,2%

CO,-gaznyomas (bemenet)

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

N,-gdznyomas (bemenet)

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

Riasztasok

Hallhat és Iathato riasztas tartomanyon kivili h6mérséklet,
gazkoncentracid, gdznyomas esetén

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag

Legfeljebb 2000 méter (6560 lab vagy 80-106 kPa)

Felhasznalhatdsagi id6

1év

Elettartam

10 év

32.1 A kamera muszaki adatai

32.3 tablazat A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubator kamerdjanak m(iszaki adatai
Mdszaki adatok

MIRI® TL6 és MIRI® TL12

Nagyitas

20x

Kamerafelbontas

1936x1216 px

Képpontok szama a tarolt képben

600x600 — 860x860 px

Optikai tubus aranya

~2,8-2,9 px/um

Megvilagitas

Piros LED (cstucshullamhossz = 635 nm +30 nm)

Az embridt éré teljes fényexpozicié naponta

<250 mp.

Képalkotd fokuszsikok

3, 5, 7 fokuszsik

Ciklusidé

5, 10, 20 perces ciklusidé legfeljebb 6 napig
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33 Elektromagneses dsszeférhetbség

33.1 tablazat Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és a gyartd nyilatkozata — elektroméagneses kibocsatas
A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben haszndlhaté. A MIRI® TL6 vagy a MIRI" TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor vasarldja, illetve

lizemeltetdje koteles gondoskodni arrdl, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasvizsgalat Megfelel6ség | Elektromagneses kdrnyezet — itmutaté
A MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator nem
RF-kibocsatas 1 " hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért a radidfrekvencias
. csopor
CISPR 11 P kibocsatas rendkivil alacsony, és vdarhatéan nem okoz
interferenciat a kozelben |évd elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas ” [
»A” osztaly
CISPR 11 ot o . ) . . .
- - — AMIRI" TL6 és a MIRI" TL12 tobbkamras IVF-inkubator alkalmas
Harmonikus kibocsatasok ” , bt . .
»A” osztaly a korhazi kdrnyezetben térténé hasznalatra.
IEC 61000-3-2
Feszliltségingadozdsok
. g & . / ) Haztartasi kérnyezetben nem hasznalhaté.
villogas (flicker) A" osztaly
IEC 61000-3-3

33.2 tablazat Elektromagneses zavart(rés

Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(rés
A MIRI®° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses
kérnyezetben haszndlhaté. A MIRI° TL6 vagy a MIRI° TL12 tdbbkamras IVF-inkubdator vasarloja, illetve
lizemeltetdje koteles gondoskodni arrdl, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

fesziiltségvaltozasok
az energiaellaté
vezetékeken

IEC 61000-4-11

ciklus esetén)

MEGJEGYZES Az UT a valtakozod
aramu tapellatas fesziltsége a
tesztelési szint alkalmazasat
megel6z6en

alkalmazhaté

e . IEC 60601 Osszeférhets Elektromagneses kornyezet -
Zavartlirési vizsgalat L. L. , )
Tesztelési szint ségi szint Utmutatoé
Fa-, beton- va keramiala
. 18 kV érintési kisulés s . gy . P
Elektrosztatikus boritdsi padlé szikséges. Ha a
kistilés (ESD) IEC 4. szint adlét szintetikus anyag boritja, a
( ) +8 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV P , . Vo J,
61000-4-2 s el relativ pdratartalomnak legaldabb
levegdbkistilés .
30%-nak kell lennie.
Gyors villamos 12 kV a tapellato vezetékeken A haldzati dramforrasnak tipikus
tranziens/burst +1 kV a bemeneti/ 3. szint ipari vagy koérhazi kornyezetben
IEC 61000-4-4 kimeneti vezetékeken alkalmazottnak kell lennie.
A haldzati dramforrasnak tipikus
Lkéhullam +1 KV differencial méd +2 kv ] A amtorrasnaic tip
o A 2. osztaly ipari vagy koérhazi kornyezetben
IEC 61000-4-5 kdzos mod .
alkalmazottnak kell lennie.
< 5% UT (95% esés UT-ben 0,5
Fesziiltségletorések, ciklus esetén) L, , .
o ) A haldzati dramforrasnak tipikus
révid idejd <40% UT (60% esés UT-ben 5 L bl 1
e . . , ipari vagy kodrhazi kornyezetben
fesziiltségkimaraddaso ciklus esetén) .
) ) alkalmazottnak kell lennie. Ha
k és < 70% UT (30% esés UT-ben 25 . , s .
Nem kovetelmény a termék dramsziinet

alatti folyamatos mikoddése, akkor
a termék szinetmentes
tapegységrdl vagy akkumulatorrol

valé lizemeltetése javasolt.
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Utmutaté és a gyartd nyilatkozata — elektromdgneses zavart(irés

Haldzati frekvencia
(50/60 Hz)
magneses tér

A halodzati frekvencias magneses
tereknek
Nem

Nem alkalmazhaté a

korhazi
alkalmazhato

szokvanyos  vagy
kornyezetben elvarhaté szinten
IEC 61000-4-8 kell lennidk.
Utmutaté és a gyartd nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés
A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses

kérnyezetben haszndlhaté. A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor vasarldja, illetve

tzemeltetdje kdteles gondoskodni arrdl, hogy az eszkozt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
IEC 60601
Tesztelési szint

Zavart(irési Osszeférhet i . i i
L, . Elektromagneses kornyezet - Gtmutato
vizsgalat Gségi szint

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
késziilékeket nem szabad a MIRI® TL6 és a
MIRI®  TL12 IVF-inkubator
barmely részéhez (a kabeleket is beleértve)

tébbkamras

kozelebbi helyen miikodtetni, mint a jeladd

frekvencidjdra  vonatkozé  egyenletbdl

kiszamitott ajanlott szeparacids tavolsag.
Ajanlott szeparacios tavolsag
Vezetett

RF IEC
61000-4-6

6 Vrms
150 kHz —
80 MHz az

ISM-savokban

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

80 MHz — 800 MHz
800 MHz - 2,5 GHz

4, szint ™
Ahol P a maximalis

30 V/m
80 MHz —
2,7 GHz

Sugarzott
RF IEC
61000-4-3

a jelado tapellatasanak maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) megadva a
jeladd gyartéja szerint, d pedig a javasolt
szeparacids tavolsag méterben (m).

A telepitett radiofrekvencias addk (helyszini

elektromagneses mérésekkel

meghatérozott) térerejének minden

frekvenciatartomanyban alacsonyabbnak
kell lennie az 6sszeférhetGségi szintnél.
interferencia

A berendezés kozelében

Iéphet fel.
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33.3 tablazat Ajanlott szeparacids tavolsagok
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés eszkozok és a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras

IVF-inkubator kozo6tti javasolt szeparacios tavolsag

A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator alkalmazésa olyan elektromégneses kérnyezetben javasolt,
ahol a kibocsatott radidfrekvencias zavarokat csillapitjak. A vasarld, vagy a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras
IVF-inkubator felhasznaldja megel6zheti az elektromagneses zavart azzal, hogy fenntartja a minimalis tavolsdgot
a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacids késziilékekhez (jeladékhoz) képest. A MIRI® TL6 és a MIRI®
TL12 tobbkamras IVF-inkubatorhoz viszonyitott, javasolt szepardciés tavolsagok a kommunikacids berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen az alabbiak.

A jeladd névleges Szeparacids tavolsag a jeladd frekvencidja alapjan (m)
maximalis kimeneti 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5GHz
teljesitménye MHz d =1,2VvP MHzd =1,2vP d=2.3vP

0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7 m

1w 1,2m 1,2m 2,3m

10W 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Azon jeladdk esetén, amelyek névleges maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti listaban, a javasolt
d szeparacids tavolsag méterben (m) megbecsiilhet6 a jeladé frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol
P a jeladd gyartdja altal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

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

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

Az elektromagneses terjedést a kiilonboz6 szerkezetek, targyak és emberek altal okozott elnyelés és az azokrdl

valé visszaverddés befolyasolja.

Az orvostechnikai eszkozokre hatdssal lehetnek a mobiltelefonok és mds, nem orvosi
|étesitményekben valé haszndlatra késziilt személyes vagy hdztartasi eszkdzok. Javasoljuk,
hogy a MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor kdzelében hasznalt valamennyi
berendezés az orvosi elektromagneses 0sszeférhetéségre vonatkozd szabvanynak megfeleld
legyen, és hasznalat el6tt ellenérizze, hogy van-e vagy lehetséges-e interferencia. Ha
interferencia gyanuja vagy lehetdsége all fenn, a standard megoldasa a zavaré eszkoz
kikapcsolasa, mivel ez a szokasos gyakorlat a replil6gépeken és az orvosi létesitményekben.

Az elektromdgneses Osszeférhet&ségre vonatkozé informacidk értelmében az elektromos
orvosi berendezést az EMC altal jelzett kiilonleges évintézkedésekkel kell kezelni, telepiteni és
Uzembe helyezni. A hordozhatdé és mobil RF kommunikacids készlilékek befolyasolhatjak az
elektromos orvosi berendezéseket.
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34 Validacios utmutato

34.1 Termékfelszabaditasi kritériumok

Az Esco Medical Technologies, UAB vallalatndl a MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tébbkamrdas IVF-
inkubdatorokat szigord mindségi és teljesit6képességi vizsgdlatoknak vetik ala, miel6tt a
forgalmazasra felszabaditasra keriinek.

34.1.1 Teljesit6képesség

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdtorokban felhasznalt minden egyes
alkatrészt tesztelnek a gyartasi folyamat sordn, hogy biztositsak az eszkoz hibaktél vald
mentességét.

Felszabaditds elGtt az inkubatorokat akkreditdlt nagy teljesitményl hémérdk és gazelemzbk
haszndlataval egy legaldbb 24 6ran at tartd felszabaditasi vizsgdlat soran tesztelik valds ideji
adatnaplézas mellett, hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy az eszkéz megfelel a vart
teljesit6képességre vonatkozé kovetelményeknek.

l. teszt: Elektromos biztonsagi megfelel6ségi teszt
Il. teszt: Funkciondlis teszt

IV. teszt: Bejaratasi teszt

V. teszt: Kameramotorok mikddési tesztje

VI. teszt: Felszabaditds és kalibracios teszt

VII. teszt: Kiberbiztonsagi teszt

Tovabbi szemrevételezéses ellenérz6 teszteket is végeznek.

34.1.2 Elektromos biztonsagi megfelel6ségi teszt

Minden egyes eszkdzt egy elektromos biztonsagi elemzd segitségével végzett elektromos
biztonsagi tesztnek vetnek ala az IEC 60601 nemzetkozi biztonsagi szabvanynak vald
megfelelés érdekében.

34.1.3 Funkcionalis teszt

Elvégzik minden egyes eszkdéz funkciondlis tesztjét nagy teljesitményld orvostechnikai
biztonsagi tesztel6k és mérGeszkozok segitségével. Ezek a tesztek igazoljak, hogy az eszkoz
Osszeszerelése a bels6 szabvanyoknak megfelel6en tortént.
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34.1.4 Bedllitasi és kalibracios teszt

,,,,,

biztonsagi tesztel6k és mérbeszkozok segitségével. Ezek a tesztek igazoljak, hogy az eszkoz
Osszeszerelése a belsé szabvanyoknak megfelel6en tortént.

1. Elvégzik a kamra szivargdsvizsgalatdt a rendszer altaldanos gdzzard képességének
ellen6rzése céljabdl. Ezt a tesztet minden kamran elvégzik.

2. A gazkoncentracio-bedllitasi tesztet a gazérzékelSk kalibraldsaval és a kapott értékek
leolvasasaval végzik.

3. A hémérséklet-bedllitasi tesztet a hémérséklet-érzékel6k kalibraldsaval és a kapott
értékek leolvasasaval végzik.

4, A gazbemeneti nyomas beallitdsi tesztjét egy kiils6 nyomdsszabdlyozén taldlhaté
gaznyomasszelepek beallitdsaval, majd a leolvasott értékek megfigyelésével végzik.

5. A kamra helyreadllasi tesztjét annak az id6nek a mérésével végzik el, amely alatt a
kamrdaban lév6 gazkoncentracié a fedél kinyitasa utan visszaall a beallitott értékre.

34.1.5 Bejaratasi teszt

Minden egyes eszkdz bejaratdsi teszten esik at nagy teljesitményl orvostechnikai biztonsagi
tesztelSk és mérbeszkozok hasznalataval. Ez a teszt igazolja, hogy az eszkdz Gsszeszerelése a
belsé szabvanyoknak megfelel6en tortént, és a tartds hasznalat soran az elvardsoknak
megfelel6en mikodik.

34.1 tablazat Bejaratasi tesztek és elfogadasi kritériumok

Teszt Elfogadasi kritériumok

H6émérséklet-stabilitasi teszt +0,1°C
Gazkoncentracid-stabilitasi teszt +0,1%
pH-teszt Mért pH = Puffer pH

34.1.6 A kameramotorok funkcionadlis tesztje

Minden egyes eszkoz esetében elvégzik a kameramotorok funkcionalis tesztjét nagy
teljesitmény(i orvostechnikai biztonsagi tesztel6k és mérbeszkozok segitségével. Ez a teszt
igazolja, hogy a kameramodulokat vezérl6 motorok megfelel6en mikddnek, és a kamerdk
kivalé min6ségl képeket képesek rogziteni.

34.1.7 Felszabaditas és kalibralasi teszt

Minden egyes eszkdz végss felszabaditdson és kalibraldsi teszten esik at nagy teljesitményd
orvostechnikai biztonsagi tesztel6k és mérGéeszkozok hasznalataval. Ez a teszt igazolja, hogy az
eszkoz Osszeszerelése a belsd szabvanyoknak megfelel8en tortént, a tartds hasznalat soran az
elvardsoknak megfelel6en m(ikodik, és a kordbban elvégzett tesztek nem befolyasoljak a
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mUikodését. Ezen kivil a befejezés elStt végsd kalibralasi eljarasokat végeznek.

Elfogadasi kritériumok:

A mért CO,- és Oz-koncentracié nem térhet el a bedllitott értéktél + 0,2%-ndl nagyobb
mértékben.

A hémérséklet-leolvasasok legfeljebb + 0,1 °C-kal térnek el a bedllitott értéktol.

34.1.8 Kiberbiztonsagi teszt

Minden egyes eszkoz esetében elvégzik a kiberbiztonsagi tesztet. Ez a teszt alaposan értékeli
az eszkozt annak megerGsitésére, hogy minden alapveté kiberbiztonsagi és adatvédelmi
intézkedést hatékonyan megvaldsult. Ezzel biztositja az eszk6zon tarolt adatok integritasat és
titkossagat, garantalva, hogy azok védve legyenek az esetleges fenyegetésekkel és biztonsagi
incidensekkel szemben.

34.1.9 Szemrevételezés

e Afedelek nincsenek eltolddva.

e Minden fedél kdnnyen nyithaté és zarhata.

o Afedelek tomitéseinek rogzitése és illesztése megfeleld.

e Az eszkdzon nincsenek elfogadhatatlan karcolasok és sehol nem hidnyos a festés.

o Az eszkdz megjelenése 6sszességében egy kivald mindségl eszkdzt mutat.

e A kamrak aljanak bedllitasa és alakja megfeleld.

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

e A VOC/HEPA-sz(ir6 megfelel6en illeszkedik, valamint konnyen eltdvolithatd és
behelyezhets

35 Validacio a telephelyen

Bar az Esco Medical Technologies, UAB mindent megtesz, hogy a lehet6 legatfogdbb
vizsgalatokat elvégezze az eszkdz vasarldnak vald kiszallitdsa elétt, nem lehetlink biztosak
abban, hogy a helyszinen minden megfelel6en m(ikédik az eszkoz Gizembe helyezésekor.

Ezért az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd helyes gyakorlatnak megfelel6en kialakitottunk
egy validalasi vizsgalati rendet, amelyet el kell végezni, miel6tt az eszkoz klinikai hasznalatba

kertlhet.

Az aldbbiakban ismertetjiik ezeket a vizsgdlatokat, és az elvégzésiikh6z sziikséges
berendezéseket.

Vizsgalati dokumentdcios (rlapot is biztositunk. Ennek egy példanyat at kell adni az Esco
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Medical Technologies, UAB részére az eszkdz belsé nyomon kdvetésének biztositasa és az
eszkodz el6zményeinek nyilvantartdsa érdekében.

35.1 Kotelez berendezések
ﬁ Minden berendezésnek kivalé mindséglinek és kalibraltnak kell lennie.

o Megfelel6 érzékelbvel ellatott héméré a paraffinolajjal bevont tdptalajcseppben
torténé méréshez, 0,1 °C-os minimalis felbontassal.

o Megfelel6 érzékelbvel ellatott h6méré az aluminium feliileteken tortén6é méréshez,
0,1 °C-os minimalis felbontassal.

e (COz-elemz6émliszer 0,0-10,0%-0s minimalis tartomannyal.

e 0z-elemzémliszer 0,0-20,0%-0s minimalis tartomannyal.

e Nyomasmeérd 0,0—1,0 bar minimalis tartomdannyal.

e Multiméter.

35.2 Ajanlott kiegészit6 berendezések
& Minden berendezésnek kivalo mindséglinek és kalibraltnak kell lennie.

e Olyan VOC-mér6, amely a leggyakoribb illékony szerves vegyiiletek legaldbb ppm-
szinten torténd mérésére hasznalhatd;

e Alézeresrészecskeszamlaloval kdzvetleniil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-
inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket a hattér-részecskeszintként kell
feljegyezni.

Az ajanlott kiegészité berendezések tovabbi telepitéskori tesztekhez is hasznalhatdk, amelyek
minimalisra csokkentik annak valdszinliségét, hogy a helyszinen problémadk forduljanak elé.

36 Vizsgalat

36.1 CO,-gazellatas

Ahhoz, hogy a szabalyozérendszer fenntartsa a CO,-koncentracié megfeleld szintjét a MIRI®
TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kamréiban, az eszkéznek stabil, 100%-o0s CO»-
forrashoz kell csatlakoznia, amelynek nyomasa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi).

Mérje meg a CO,-koncentraciét a gdzellatasban, ehhez vezesse egy fedél nélkili, megfelel6en
nagy nyilassal rendelkezd palackba a gazvezetéket. Allitsa be Ggy a nyomast/aramlast, hogy a
palackba folyamatosan dramoljon a gaz, anélkl, hogy novelné a palackban a nyomast (azaz a
palackbdl tavozo gaz és a palackba bedramld gdz mennyiségének meg kell egyeznie).
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@ A nyomas novekedése befolyasolja a mért CO2-koncentraciot, mivel a CO>-koncentracié
nyomasfiiggd.

Vegyen mintat a palackbdl, az aljahoz kozeli részrél a gazelemz6 késziilékkel.

MEGFELELES: A mért COz-koncentracidnak 98,0% és 100% kozott kell lennie.

A A CO2-gaz nedvesség jelenlétében térténd hasznalata karositja az aramlasi nyomtatott
aramkori lapot (NYAK). A nedvességtartalmat feltétleniil ellenérizni kell a gaz gyartéjanak
tanusitvanyan: kizarélag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

36.1.1 Informacidk a CO,-gazrdl

A szén-dioxid (CO;) szintelen, szagtalan, nem éghet6 gdz. A -56,6 °C-os hdrmasponti
hémérséklet felett és a 31,1 °C-os kritikus ponti h6mérséklet alatt a szén-dioxid gaz- és
folyékony halmazallapotban egyarant létezhet.

Az 6mlesztett folyékony szén-dioxidot altaldban h(itott folyadékként és gbézként tartjak 1230
kPa (kb. 12 bar) és 2557 kPa (kb. 25 bar) kéz6tti nyomason. A szén-dioxid fehér, atlatszatlan
tomor anyagként is létezhet, amelynek hémérséklete atmoszférikus nyomason -78,5 °C.

A A kornyezé levegében lévé magas szén-dioxid koncentracié (10,0% vagy magasabb)
gyors fulladast okozhat.

Gondoskodni kell arrdl, hogy a hasznalt CO; biztonsagos és nedvességtél mentes legyen. Az
aldbbiakban néhany standard komponens koncentracidja talalhaté. Felhivjuk figyelmét, hogy
a megadott értékek NEM a megfelel6 mennyiségek, csak példaként szolgalnak:

e Vizsgalat legalabb 99,9% v/v

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

e Ammonia legfeljebb 2,5 ppm v/v

e Oxigén legfeljebb 30 ppm v/v

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

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

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

e Foszfin legfeljebb 0,3 ppm v/v

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

e Acetaldehid legfeljebb 0,2 ppm v/v
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e Benzol legfeljebb 0,02 ppm v/v

e Szén-monoxid legfeljebb 10 ppm v/v

e Metanol legfeljebb 10 ppm v/v

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

o (sszes kén (S-ként) legfeljebb 0,1 ppm v/v.

36.2 No-gazellatas

Az 0,-koncentracié megfelel§ szintjének szabélyozasdhoz és fenntartdsdhoz a MIRI® TL6 vagy
a MIRI° TL12 tdbbkamras IVF-inkubator kamrdiban az eszkdznek stabil, 100%-o0s N>-forrashoz
kell csatlakoznia, amelynek nyomdsa 0,4-0,6 bar (5,80—8,70 psi).

Meérje meg az N2-koncentracidt a gazellatasban, ehhez vezesse egy fedél nélkiili, megfelelGen
nagy nyilassal rendelkezd palackba a gazvezetéket. Allitsa be gy a nyomast/aramlast, hogy a
palackba folyamatosan dramoljon a gaz, anélkil, hogy novelné a palackban a nyomast (azaz a
palackbdl tdvozé gaz és a palackba bearamlé gdz mennyiségének meg kell egyeznie).

Vegyen mintat a palackbdl, az aljdhoz kozeli részrél a gazelemz6 készilékkel.

’r Olyan gazelemz6 késziiléket kell hasznalni, amely 0% O2 pontos mérésére alkalmas.

MEGFELELES: A mért N2-koncentracionak 95,0% és 100% kozott kell lennie.

Y4

A Az N2-gaz nedvesség jelenlétében torténd haszndlata karositja az aramlasi nyomtatott
aramkori lapot (NYAK). A nedvességtartalmat feltétleniil ellendrizni kell a gaz gyartéjanak
tanusitvanyan: kizarélag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

36.2.1 Informacidk az N»-gazrdl

A nitrogén 78,08 térfogatszazalékkal a Fold légkorének jelents részét teszi ki. A nitrogén
szintelen, szagtalan, iztelen, nem mérgez6, majdnem inert gaz. A nitrogént elsGsorban gaz-
vagy folyékony halmazallapotban szallitjak és hasznaljak fel.

A Az N>-gaz a leveg0 kiszoritasaval egyszerli fojtoszerként miikodhet.
Gondoskodni kell arrdl, hogy a hasznalt N; biztonsagos és nedvességtél mentes legyen. Az
aldbbiakban néhany standard komponens koncentracidja taldlhaté. Felhivjuk figyelmét, hogy

a megadott értékek NEM a megfelel6 mennyiségek, csak példaként szolgalnak:

e Kutatasi minGség 99,9995%.
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e Szennyez6anyag.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Szén-dioxid (CO2) 1,0 ppm.

e Szén-monoxid (CO) 1,0 ppm.
e Hidrogén (Hz) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Oxigén (02) 0,5 ppm.

e Viz(H20)0,5 ppm.

36.3 COz-gaznyomas ellendrzése

A MIRI° TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) nyomdasra
van sziiksége a bemeneti CO,-gdzvezetéken. Ezt a gdznyomast dllanddan stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszkodz beépitett digitalis gdznyomas-érzékel6vel rendelkezik, amely
monitorozza a bejové gdznyomast, és figyelmezteti a felhaszndlét, ha a nyomas 0,3 bar ala
csokken vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Tavolitsa el a bemeneti CO,-gdzvezetéket. Csatlakoztassa a gdznyomdasméré eszkdzhoz a
gazvezetéket.

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

Tovabbi informacidk a Felhasznaldi kézikonyv megfelel6 fejezeteiben talalhatdk.

36.4 Ny-gaznyomas ellen6rzése

A MIRI° TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) nyomasra
van sziiksége a bemeneti N,-gdzvezetéken. Ezt a gdznyomast allanddan stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszkdz beépitett digitalis gdznyomas-érzékel6vel rendelkezik, amely
monitorozza a bejové gdznyomast, és figyelmezteti a felhasznalét, ha a nyomas 0,3 bar ald

csokken vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Tavolitsa el a bemeneti Ny-gdzvezetéket. Csatlakoztassa a gaznyomasmér6 eszkdzhoz a
gazvezetéket.

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

Tovabbi informacidk a Felhasznaloi kézikonyv megfelel6 fejezeteiben talalhatdk.
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36.5 Feszlltségellatas

A helyszini fesziiltséget ellendrizni kell.

Mérje meg az UPS kimeneti csatlakozdjan, amelyhez a MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras
IVF-inkubator csatlakoztatva lesz. Ellenérizze azt is, hogy az UPS megfelel6en foldelt haldzati
aljzathoz van-e csatlakoztatva.

Hasznaljon valtéaramhoz beallitott multimétert.

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

36.6 COz-gazkoncentracio ellenérzése
A CO,-gdz koncentraciojat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Az eszkéz oldalan taldlhato

gazmintavevé-nyildst kell hasznalni. A validaciéhoz haszndlja a 6. gdzmintavevd-nyilast.

[# Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legalabb 15 percig és a vizsgalat alatt sem
szabad kinyitni a fedeleket.

Csatlakoztassa a gazelemz8 késziilék bemeneti csdvét a gazmintavevé-nyilashoz. Ugyeljen
arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be levegé a rendszerbe, vagy ki
onnan.

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

A CO;-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,13.5.1.2
C0O,/0,-kalibralas”.

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

36.7 Oz-gazkoncentracio ellenbrzése

Az 0O,-gaz koncentraciojat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Az eszkoz oldalan taladlhaté
gazmintavevé-nyilast kell hasznalni. A validacidohoz hasznalja a 6. gdzmintavevG-nyilast.

[#Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legaldbb 15 percig és a vizsgalat alatt sem
szabad kinyitni a fedeleket.
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Csatlakoztassa a gazelemzd késziilék bemeneti csdvét a gazmintavevs-nyildashoz. Ugyeljen
arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be leveg6 a rendszerbe, vagy ki
onnan.

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

Az O,-gaz kalibrdlasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,13.5.1.2
C0O,/0;-kalibralas”.

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

36.8 Homérséklet-ellen6rzés: kamrak alsd része

A hémeérséklet-ellen6rzés elsé része egy olyan érzékel6vel rendelkez6 h6mérbvel torténik,
amely alkalmas a hémérséklet paraffinolajjal bevont tdptalajcseppben torténé mérésére,
minimum 0,1 °C-os felbontassal.

El6zetesen legalabb 6 tenyésztSedényt készitsen eld a MIRI® TL6 és 12 tenyészt6edényt a MIRI®
TL12 tobbkamras IVF-inkubatorhoz (legaldbb egy mikrocseppnyi, kb. 10-100 pl taptalajjal
minden csészében). A taptalajt paraffinolaj-rétegnek kell fednie. A tenyészt6edényeket nem
kell kiegyensulyozni, mivel a pH-értéket nem kell mérni a validalasi tesztek soran.

A tenyészt6edényeket legalabb egy csészével kell az egyes kamrakba behelyezni.

Az Gsszes el6z6 |1épés elvégzése utan 1 ora stabilizacids idére van szlikség a teszt elvégzése
elétt.

Nyissa ki a kamra fedelét, vegye le a tenyészt6edény fedelét, és helyezze az érzékel§ hegyét a
csepp belsejébe.

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

Ha a mér6eszkoz lassabb, olyan mddszert kell talalni, amellyel az érzékel6 a cseppfoltban
tarthatd. Altaldban megoldhaté az érzékelének a kamra aljan ragasztdszalaggal valé rogzitése.
Ezutdn zérja le a fedelet, és varjon, amig stabilizalédik a hémérséklet. Ovatosan zarja le a

fedelet, hogy ne mozditsa el a cseppben 1évé érzékel6t.

Helyezze a h6mérd érzékel6jét az egyes zOndkra, és ellendrizze a h6mérsékletet.
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Ha kalibralasra van sziikség, a hémérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informacidkat 1asd: ,,13.5.1.1 H6mérséklet-kalibralas”.

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

36.9 Homérséklet-ellen6rzés: kamrafedelek

A hémérséklet-ellen6rzés masodik részét egy olyan hémérével kell elvégezni, amely a
hémérséklet aluminiumfeliileten valé mérésére alkalmas érzékel6vel rendelkezik, legaldbb 0,1
°C-os felbontassal.

Rogzitse az érzékel6t a fedél kdzepére ragasztdszalaggal, és Ovatosan zarja le a fedelet.
Ugyeljen arra, hogy a ragasztészalag teljes érintkezésben tartsa az érzékel6t az
aluminiumfelilettel.

& A fedél belsejére valo ragasztas nem optimalis megoldas, mivel a ragasztdszalag az alsé
flitéberendezés altal termelt hoével szemben szigetel6ként miikédik. Ugyanakkor
elfogadhaté kompromisszumot jelent, ha a leragasztott teriilet mérete kicsi, és a hasznalt
ragasztdszalag erds, vékony és konnydi.

Helyezze a h6mér6t az egyes zonakra, és ellenbrizze a hémérsékletet.

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

Ha kalibraldsra van sziikség, a hémérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informaciokat l1asd: ,,13.5.1.1 Hé6mérséklet-kalibralas”.

@ Iterativ eljarasra lehet sziikség, ha a hdmérsékleti szintek kozott eltérések talalhatok,
és ezeket kalibracids eljarasokkal kompenzaljak. Az alsé h6mérséklet és a fedélhémérséklet
bizonyos mértékben hatassal van egymasra. A kamrak kozott atmené hé nem lesz
érzékelhetd.

36.10 6 Oras stabilitasvizsgalat

Egyetlen paraméter gondos ellenGrzését kovetGen meg kell kezdeni a 6 6rds (minimum
idGtartam) ellenGrzést.

Az eszkozt a lehet6 legkozelebb kell beallitani azokhoz a koériilményekhez, amelyek kozott a
klinikai haszndalat soran mikodni fog.
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Ha a CO; bedllitott értékének preferencidja 6,0% vagy a hmérséklet eltér az alapbeallitastol,
a vizsgalat el6tt kiigazitast kell végezni.

Ha az eszkdz bekapcsolt O;-szabalyozassal nem lesz klinikailag mikodéképes, de Nj-gaz
rendelkezésre all, a vizsgdlatot bekapcsolt O,-szabalyozdssal és N,-gazellatassal kell elvégezni.

Ha N2 nem all rendelkezésre, a vizsgalat enélkil is elvégezheté.
Gy6z6djon meg arrél, hogy fut az Esco Medical adatnaplézé szoftvere.

Ellenérizze, hogy a paraméterek napldzasra kerililnek és értelmezhet6k. Hagyja legaldbb 6 6ran
keresztiil zavartalanul m(ikddni az eszkdzt. Elemezze az eredményeket a grafikonokon.

I. megfelelés: A bels§ érzékel6 h6mérsékleti eltérése a beallitott értéktdl £ 0,1 °C-os abszolut
értéken belil van.

Il. megfelelés: Bels6 érzékel§ CO»-koncentracidjanak eltérése a bedllitott értéktél £ 0,2%-o0s
abszolut értéken beldl van.

abszolut értéken beldl van.

IV. megfelelés: A CO,-gaz aramlasa alacsonyabb mint 2 1/6.

V. megfelelés: Az N,-gdz aramlasa alacsonyabb, mint 5 1/6.

36.11 Tisztitas

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

Avizsgdlatok sikeres elvégzése utdn az eszkozt a klinikai haszndlat el6tt ismét meg kell tisztitani
(a tisztitasra vonatkozd utasitasokat lasd: Felhasznaléi kézikdnyy, ,,23. Tisztitasi utasitasok”).

Vizsgalja meg az eszkdzt, hogy lat-e rajta szennyez8dést vagy port. Az eszkdznek
altaldnossagban tisztanak kell [atszania.

36.12 Vizsgalati dokumentacios (rlap
& A ,Telepitési jelentés” (rlapot a telepitést végz6 személynek kell kitoltenie a

vizsgalatokon megfelelt statusszal, és el kell kiildenie az Esco Medical Technologies, UAB
részére, miel6tt klinikai hasznalatba vennék az eszkozt.
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36.13 Ajanlott tovabbi vizsgalatok

36.13.1 VOC-méré

A VOC-mérével kdzvetleniil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamrds IVF-inkubator felett kell
mintat venni. A leolvasott értéket hattér VOC-szintként kell feljegyezni. Ezutan mintat kell
venni a 6. (@ MIRI° TL6 modell esetében) vagy a 12. (a MIRI° TL12 modell esetében)
gazmintavevd-nyilasbol.

Megfelelés: 0,0 ppm VOC.

ﬁ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevé csovek nem tartalmaznak VOC-t.

36.13.2 Lézeres részecskeszamlalo

A lézeres részecskeszamlaléval kdzvetleniil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket a hattér-részecskeszintként kell
feljegyezni. Ezutdn mintat kell venni a 6. (a MIRI® TL6 modell esetében) vagy a 12. (a MIRI®
TL12 modell esetében) gazmintavevé-nyilasbal.

Megfelelés: 0,3-mikron < 100 ppm.

ﬁ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevd csovek nem tartalmaznak részecskéket.

37 Klinikai hasznalat

Gratulalunk! A validacids tesztek elvégzésével és a vizsgalati jelentés Esco Medical
Technologies, UAB részére torténd elklldésével az eszkodz készen all a klinikai hasznalatra.

Az eszkoz teljesit6képességét folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

A hasznalat kdzben torténd ellen6rzéshez haszndlja az aldbbi tdblazatot.

A Ne kisérelje meg a MIRI® TL6 és a MIRI®° TL12 tobbkamras IVF-inkubator klinikai céla
lizemeltetését, amennyiben nincs hozzaférése kivalé mindségli mindségellen6rz6 validalé
berendezésekhez.
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37.1 tablazat Validacid gyakorisaga

Feladat Naponta ‘ Hetente
H&mérséklet-ellenbrzés x
CO»-gazkoncentracid ellen8rzése X
02-gadzkoncentracio ellenérzése X

Naplé ellen6rzése rendellenességek

jelenlétére

CO2-gdznyomas ellenGrzése X

N2-gdznyomas ellendrzése X

pH-szint ellen&rzése x

37.1 Homérséklet-ellen6rzés

A hémeérséklet-ellenbrzés nagy pontossagi hémérivel torténik. Helyezze a hémérét az egyes
z6nakra, és ellenbrizze a hémérsékletet. Sziikség esetén végezzen kalibralast.

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

MEGFELELES:

e A kamrdak aljan azon a helyen, ahova a tenyésztGedényeket helyezik, mért egyetlen
hémérsékleti érték sem térhet el a bedllitott értékt6l + 0,1 °C-ndl nagyobb
mértékben.

o A fedeleken mért egyetlen hémérsékleti érték sem térhet el a beallitott értéktdl +
0,5 °C-nal nagyobb mértékben.

37.2 COz-gazkoncentracio ellenérzése

A CO,-gadz koncentraciojat ellenérizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkoz oldalan
taldlhaté gazmintavevé-nyilast kell haszndlni. A validacidhoz hasznalja a 6. gazmintavevs-
nyilast. Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemzd késziilék
a CO;- és O,-gdz mérésére a vizsgalat elvégzéséhez.

A gazkoncentracid vizsgalatakor kovesse az aldbbi egyszer( utasitasokat:
e Ellendrizze a CO,-gdz bedllitott értékét.
e Ellendrizze a tényleges CO,-gazkoncentracidt, hogy biztositsa a beallitott érték elérését
és a gaz koncentracidjanak beallitott érték kozelében vald stabilizalédasat.
e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legaldbb 15 percig és a vizsgalat alatt

ne nyissa ki a fedeleket.

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

MEGFELELES: A mért CO;-koncentracid nem térhet el a beallitott értéktSl + 0,2%-nal
nagyobb mértékben.

37.3 Oz-gazkoncentracio ellenbrzése

Az 0O,-gdz koncentracidjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkdz oldalan
talalhatd gazmintavevd-nyilast kell haszndlni. A validaciéhoz haszndlja a 6. gazmintavevé-
nyilast. Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemz6 késziilék
a CO;,- és O,-gdz mérésére a vizsgalat elvégzéséhez.

A gazkoncentracid vizsgalatakor kovesse az aldbbi egyszer( utasitasokat:

e Ellendrizze az O,-gaz bedllitott értékét.

e Ellendrizze a tényleges O,-gazkoncentraciot, hogy biztositsa a beallitott érték elérését
és a gaz koncentracidéjanak beadllitott érték kozelében vald stabilizalédasat.

e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legaldbb 15 percig és a vizsgalat alatt
ne nyissa ki a fedeleket.

Az 0;-gaz kalibraldasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,13.5.1.2
C0O,/03-kalibralas”.

MEGFELELES: A mért O2-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-nal nagyobb
mértékben.

ﬁ A gazelemz6 késziilékek egy kis szivattyut hasznalnak a gaz mintavételezett helyrél valé
kinyeréséhez. A szivattyu kapacitasa markatdl fliggden valtozik. A gazelemzé késziilék képes
a gazmintat az inkubatorba visszavezetni (hurokmintavétel), igy elkeriilhet6 a negativ
nyomas, és biztosithaté a pontossag. A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator
teljesit6képességét ez nem befolyasolja, mivel a kamraban a gaz nincs nyomas alatt, és az
érték csak egy miitermék, amely a nem megfelel6 mér6berendezésnek koszénhetd. Tovabbi
utmutatasért forduljon az Esco Medical Technologies, UAB vallalathoz vagy a helyi
forgalmazéhoz.

37.4 CO,-gaznyomas ellendrzése

A MIRI° TL6 és MIRI®° TL12 tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4—0,6 bar nyomdsra van sziiksége a
bemeneti CO;-gazvezetéken. Ezt a gdznyomast allanddan stabilan kell tartani.

A biztonsdg érdekében mindkét orvostechnikai eszkdz beépitett digitalis gdznyomas-
érzékelével rendelkezik, amely monitorozza a bejové gaznyomast, és figyelmezteti a
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felhasznalot, ha a nyomas 0,3 bar ald csokken, vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Javasoljuk, hogy a CO;-gaz nyomasat ellendrizze a meniben, amihez a ,CO2 P” (CO2-nyomas)
elemet kell megnéznie.
MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

A tovabbi informacidkat lasd: ,,16.1 CO,-gdznyomas”.

37.5 N2-gaznyomas ellendbrzése

A MIRI®° TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubéatornak 0,4-0,6 bar nyomasra van sziiksége a
bemeneti No-gdzvezetéken. Ezt a gdznyomast dllanddan stabilan kell tartani.

A biztonsdg érdekében mindkét orvostechnikai eszkdz beépitett digitalis gdznyomas-
érzékel6vel rendelkezik, amely monitorozza a bejové gdznyomast, és figyelmezteti a
felhaszndlot, ha a nyomas 0,3 bar ala csokken, vagy 0,7 bar félé emelkedik.

Javasoljuk, hogy az N;-gdz nyomdsat ellendrizze a meniben, amihez az ,N2 P” (N2-nyomas)
elemet kell megnéznie.

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

A tovabbi informacidkat 1asd: ,,16.2 Ny-gaznyomas”.
37.6 pH-szint ellen6rzése

A taptalaj pH-értéke validalasanak standard eljarasnak kell lennie. Soha nem lehet pontosan
megbecsiilni, hogy mi lesz a taptalaj pH-értéke egy bizonyos CO3z-koncentracié mellett.

A CO; nyomasfiiggs, ezért kiilonbdz6 tengerszint feletti magassagokban ugyanannak a pH-
értéknek a fenntartasahoz magasabb CO;-koncentraciéra van sziikség. A légkori nyomas
szokdsos idGjarasi kortilmények kozotti valtozasa is befolyasolja a COz-koncentraciét.

A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubatorok kivalé min8ségli pH-méré rendszerrel
vannak felszerelve.

A pH-kalibrdlas elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,,18. pH-mérés”.

38 Karbantartasi utmutatod

Az Esco Medical Technologies, UAB &ltal gyartott MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubator nagy pontossagu, mindségi alkatrészeket tartalmaz. Az alkatrészeket ugy valasztjak
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ki, hogy biztositsak a berendezés tartdssagat és teljesitGképességét.
Ugyanakkor, az eszkoz teljesit6képességének folyamatos validaldsara van sziikség.

A felhasznaldi validdlas minimalis kovetelményei a ,,34. Validacids Utmutatdé” cim( fejezetben
talalhatok.

Ha problémat észlel, Iépjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi képvisel6vel.

A teljesit6képesség magas szintjének fenntartasa és a rendszerhibdk elkertlése érdekében
azonban a tulajdonos feleléssége, hogy alkalmazzon egy mindsitett technikust, aki a 38.1.
tablazatban leirtak szerint elvégzi az alkatrészek cseréjét.

Ezeket az alkatrészeket az aldbbiakban megadott gyakorisaggal kell kicserélni. Az utasitasok be
nem tartdsa a legrosszabb esetben az inkubatorban l1évé mintak kdrosoddsahoz is vezethet.

A A 38.1 tablazatban taldlhato szervizintervallumok betartasanak elmulasztasa esetén a
garancia érvényét veszti.

A Ha a szervizeléshez nem eredeti alkatrészeket haszndlnak, vagy azt nem képzett és
nem felhatalmazott személyek végzik, a garancia érvényét veszti.

Az alabbi tablazatban talalhaték azok az iddintervallumok, amelyeknek megfelel6en az
alkatrészeket ki kell cserélni.

38.1 tablazat Szervizintervallum-terv

év

Alkatrész megnevezése 3 havonta 15,7, 2.,10. év 3,9. év 4, 8. év

VOC/HEPA-sz(ir6doboz x
Kils6 0,22 um-es HEPA-sz(ir6 a

X X X X X
bejové CO2- és N2-gdz szliréséhez
02-érzékel§ x x x X x
CO»2-érzékel6 x
UV-fény X x x x x
Hitéventilator X X
Bels6 gazszivattyu X x x
Proporciondlis szelepek x X
Aramlasi nyomtatott aramkéri lap x
(NYAK) * *
Nyomasszabalyozok x
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38.1 VOC/HEPA-sz(ir6doboz

A VOC/HEPA-sz(ir6doboz a konnyl cserélhetéség érdekében az inkubator hatoldalan
helyezkedik el. Az aktiv szénkomponensen kiviil ez a doboz egy beépitett HEPA-sz(irGvel is
rendelkezik, amely a részecskéket és az illékony szerves vegylleteket tavolitja el a kamrakba
visszakeringetett leveg6bdl. A szénkomponens élettartama miatt minden VOC-sz(ré
élettartama korlatozott, ezért gyakran ki kell cserélni. A 38.1 tablazat alapjan a MIRI® TL6 vagy
a MIRI®° TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor VOC-sz(ir6jét 3 havonta ki kell cserélni.

A VOC-sz(ir6 cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti sz(ir6t haszndljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés céljabdl
vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi
forgalmazoval).

e Cserélje ki a sz(ir6t 3 havonta.

e Ha nem cseréli ki id6ben a sz(ir6t, az a leveg®6 tisztitasanak gyenge mindségét/hianyat
eredményezi.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szlir6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserével kapcsolatos utasitasokat lasd: Felhasznaldi kézikonyv, ,12.1 Uj VOC/HEPA-sz(ird
behelyezése”.

38.2 Kiils6 0,22 pm-es HEPA-sz(ir6 a bejovd CO»- és Na-gazhoz

A CO;- és Ny-gazhoz valé nagyobb, 64 mm-es, kerek, kiilsG, 0,22 um-es HEPA-sz(iré eltdvolit a
bej6vs gazbdl minden részecskét. A kiilsé HEPA-sz(ir6 hasznalatdnak elmulasztasa karosithatja
a nagy pontossagu aramlasi nyomtatott aramkoéri lapot (NYAK), vagy veszélyeztetheti a
CO2/N;-szabalyozdérendszert.

A sz(ir8 cseréje soran tartsa be a kdvetkez6 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti sz(ir6t haszndljon (tovabbi informaciokért vagy megrendelés céljabol
vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vaéllalattal vagy a helyi
forgalmazoéval).

o A sz(ir6t évente egyszer cserélje ki.

e Ha nem cseréli ki id6ben a sz(rét, az a CO2/N»-gaz gyenge minGségli tisztitasat/a
tisztitas elmaraddsat okozza.

e Ha nem megfelelé/nem eredeti sz(ir6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitdsok a szerviz kézikonyvben taldlhatok.
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38.3 0,-érzékel6

Az oxigénszabalyozas az oxigénérzékelS segitségével tartja az Oz-gazkoncentraciot a kivant
szinten a kamrakban. Az érzékel6 élettartama a kialakitdsa miatt korlatozott. Az érzékeld
kicsomagolasanak napjan egy kémiai folyamat aktivalédik az érzékel6magban. A kémiai
reakcid teljesen artalmatlan a kdrnyezetre nézve, de sziikséges annak az oxigénmennyiségnek
a rendkiviil nagy pontossagi méréséhez, amelyre a MIRI®° TL6 vagy MIRI® TL12 tdbbkamras
IVF-inkubatorban sziikség van.

Egy év utdn az érzékel6émagban a kémiai folyamat leall, és ki kell cserélni az érzékel6t. Ezért
feltétlendl sziikséges, hogy az érzékel6t a kicsomagolds és beszerelés datumatol szamitott
egy éven BELUL kicserélje.

# Az oxigénérzékelSket az eszkozbe vald beszerelésiik id6pontjatol szamitva legaldbb
évente egyszer ki kell cserélni, fliggetleniil attdl, hogy az inkubatort hasznaljak-e vagy sem.

A MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator ,Installation report” (Telepitési
jelentés) nev Grlapjan lehet ellenérizni, hogy az érzékel6 mikor lett beszerelve. Ezt a datumot
kell hasznalni az O,-érzékel6 kdvetkez6 cseréje datumdanak meghatarozdsahoz.

Az érzékel6 cseréje soran tartsa be a kdvetkez6 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti O;-érzékel6t haszndljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

o Azel6z6 érzékel6 beszerelésének datumatol szamitott minden évben cserélje ki az O;-
érzékel6t.

e Ha nem cseréli ki id6ben az oxigénérzékel6t, az O-koncentracié alacsony
szabalyozottsagat vagy a szabalyozas hianyat okozza.

e Ha nem megfelelG/nem eredeti érzékel6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhatok.

38.4 CO,-érzékel6

A CO;-szabalyozas a CO;-érzékeld segitségével tartja a gazkoncentraciét a kivant szinten a
kamrakban.

Az érzékel6 élettartama tobb mint 6 év, de biztonsagi okokbdl az Esco Medical Technologies,
UAB azt javasolja, hogy az érzékel6t 4 évente cserélje ki.
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Az érzékelG cseréje sordn tartsa be a kovetkezs6 biztonsagi ovintézkedéseket:

e Mindig eredeti CO,-érzékel6t hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

o A beszerelés ddtumatdl szamitott 4 évente cserélje ki a CO,-érzékel6t.

e Ha nem cseréli ki id6ben az CO,-érzékel6t, az a CO;-koncentracié alacsony
szabalyozottsagat vagy a szabalyozas hidnyat okozhatja.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti érzékel6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikdnyvben talalhatdk.
38.5 UV-lampa

Biztonsagi okokbdl és a keringetett leveg6 tisztitasa érdekében a berendezés egy 254 nm-es
UV-ldmpaval van felszerelve. Az UV-C [dmpa élettartama korlatozott, és évente ki kell cserélni
a 38.1 tablazatban leirtaknak megfelelGen.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

38.1 abra UV-lampa figyelmeztetés

A Az UV-C sugdrzasnak valo kitettség a bor és a szem sulyos karosodasat okozhatja.
Barmelyik burkolat levétele el6tt kapcsolja ki az eszkozt.

Az UV-lampa cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti UV-C lampaizzét hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

e Az UV-Cldmpa izzdjat a beszereléstdl szamitott minden évben cserélje ki.

e Ha nem cseréli ki id6ben az UV-lampa izzéjat, szennyez6dés halmozddhat fel.

e Ha nem megfelelé/nem eredeti UV-lampaizzdt hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitdsok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.
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38.6 HUtOventilator

A h(téventilator feladata az eszkozbe épitett elektronika hitése. A hitéventilator
meghibasodasa esetén a h6mérséklet megemelkedik a rendszerben, ami megterheli az
alkatrészeket. Ez az elektronika eldllitdddsat okozhatja, ami alacsony hémérsékletet és nem
megfelel6 gazszabdlyozast eredményez.

Ennek elkeriilésére az Esco Medical Technologies, UAB azt javasolja, hogy a h(it6ventilatort 3
évente cserélje ki.

A hit8ventilator cseréje soran tartsa be a kovetkez8 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti ventildtort hasznaljon (tovadbbi informaciokért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 3 évente cserélje ki a ventilatort.

e Ha nem cseréli ki a ventildtort, az elektronika elallitédasat okozhatja, ami alacsony
hémérsékletet és nem megfelel6 gazszabdlyozast eredményez.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti ventilatort hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

38.7 Bels6 gazszivattyu

7 s

A bels6 gazszivattyu feladata a kevert gaz szallitdsa a VOC/HEPA-sz(ir6n, az UV-lampan és a
kamrakon at. Id6vel a szivattyu teljesit6képessége csdkken, ami hosszabb helyreallasi id6t
eredményez.

Ezért a fedélnyitas utani rovid helyreallasi id6 fenntartasa érdekében a szivattyut 2 évente ki
kell cserélni.

A bels6 gazszivattyu cseréje sordn tartsa be a kovetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti gdzszivattyut haszndljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki a gazszivattyut.

e Hanem cseréli ki a szivattyut, az a helyreallasi id6 megndvekedését idézheti eld, illetve
meghibasodast okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szivattyut hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitdsok a szerviz kézikonyvben taldlhatok.
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38.8 Proporcionalis szelepek

A belsé szelepek teszik lehet6vé a gdzszabalyozdst. Ha a proporciondlis szelepek elkopnak, az
hatassal lehet a gdzszabdlyozadsra. Ez hosszabb helyredllasi id6t, nem megfelel6
gazkoncentraciét vagy meghibdsodast okozhat. Ezért ezeket a proporcionalis szelepeket a
rendszer biztonsagossaga és stabilitasa érdekében 3 évente ki kell cserélni.

A szelepek cseréje sordn tartsa be a kdvetkez6 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti proporcionalis szelepeket hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy
megrendelés céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 3 évente cserélje ki a szelepeket.

e Ha nem cseréli ki a szelepeket, az a helyreallasi id6 megnovekedését idézheti eld,
illetve meghibasodast okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szelepeket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

38.9 Gazvezetékek

A bels6 gazvezetékek feladata a kevert gaz széllitdsa a VOC/HEPA-sz(irén, az UV-lampan és a
kamrdakon at. Id6vel a vezetékek teljesit6képessége csokkenhet, ami eltom&dés miatt
hosszabb helyrealldsi id6t eredményezhet.

A Az éves karbantartasi szervizelés soran minden gazvezetéket/csovet
szemrevételezéssel ellendrizni kell.

ﬁ Minden szervizmérnéknek rendelkeznie kell tartalék belsé gazvezetékekkel/csdvekkel,
hogy ki tudja cserélni azokat a karbantartasi szervizelés soran.

A gazvezetékek cseréje soran tartsa be a kovetkez8 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti gdzvezetékeket haszndljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

e Ha nem cseréli ki a gazvezetékeket, az a helyredllasi id6 megndvekedését idézheti eld,
illetve meghibdsodast okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti gazvezetéket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhatok.
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38.10 Aramlasi nyomtatott aramkéri lap (NYAK)

Az dramldsi nyomtatott dramkori lapot (NYAK) az CO2/N-szabdlyozdk hasznaljak, szerepiik az
eszkoz gazfogyasztasanak napldzasa.

Az dramldsi nyomtatott dramkéri lap (NYAK) élettartama tdbb mint 3 év, de az Esco Medical
Technologies, UAB azt javasolja, hogy a NYAK-ot biztonsagi okokbdl 2 évente cserélje ki.

Az dramlasi nyomtatott aramkori lap (NYAK) cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi
ovintézkedéseket:

e Mindig eredeti aramlasi nyomtatott aramkori lapot (NYAK) hasznaljon (tovabbi
informacidkért vagy a megrendeléshez vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical
Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi forgalmazéval).

e Abeszerelés datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki az aramlasi nyomtatott aramkori
lapot (NYAK).

e Ha nem cseréli ki id6ben dramldsi nyomtatott aramkori lapot (NYAK), az a CO»- és O»-
gaz nem megfelelS szabdlyozdsat vagy a szabalyozas megsz(inését okozhatja.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti érzékelGket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

38.11 Nyomasszabalyozdk

A belsé nyomdsszabdlyozék megdvjak a rendszert a tulsdgosan magas kiilsé gaznyomastal,
amely kdrosithatja a gazkor érzékeny alkatrészeit. Ha a nyomasszabalyozdk elhasznalédtak,
elallitédhatnak és esetleg nem nyujtjdk a télik elvart védelmet. Ez a belsé gazkérben
meghibasodast vagy szivargast okozhat. Ezért ezeket a szabalyozdkat a rendszer
biztonsagossaga és stabilitasa érdekében 4 évente ki kell cserélni.

A szabdlyozdk cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti nyomasszabalyozékat haszndljon (tovabbi informacidkért vagy
megrendelés céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 4 évente cserélje ki a szabdlyozokat.

e Ha nem cseréli ki a szabdlyozékat, az meghibdsodasokat okozhat.

e Ha nem megfelelé/nem eredeti szabalyozdkat hasznadl, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitdsok a szerviz kézikonyvben taldlhatok.
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38.12 Firmware frissitése

Ha az Esco Medical Technologies, UAB a firmware Ujabb verzidjat adta ki, azt az éves tervezett
szervizelés alkalmaval telepiteni kell a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-
inkubatorra.

A firmware frissitésével kapcsolatos utasitdsok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.

38.13 Szoftverfrissités

Ha az Esco Medical Technologies, UAB a szoftver Ujabb verzidjat adta ki, azt az éves tervezett
szervizelés alkalmaval telepiteni kell a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-
inkubatorra.

A szoftverfrissitéssel kapcsolatos utasitdsok a szerviz kézikdnyvben taldlhatok.

39 Telepitési utmutatd

Ez a fejezet azt ismerteti, hogy mikor és hogyan lehet a MIRI® TL6 vagy a MIRI TL12 tébbkamras
IVF-inkubatort az IVF-klinikan telepiteni.

39.1 Felel&sségi korok

A MIRI® TL6 vagy MIRI° TL12 tébbkamras IVF-inkubdtor telepitésében részt vevd
technikusoknak vagy embriolégusoknak azonositaniuk kell a problémakat, és el kell végeznitik

/////

A telepités soran a MEA-vizsgélatot (egérembrid vizsgdlat) végz6 személyeknek teljes korlien
ismernitk kell a MEA-vizsgalatot és az eszkdz sszes funkcidjat, a kalibralasi és teszteljarasokat,
valamint az eszkdz tesztelése soran hasznalt eszkozoket is. A MEA-vizsgdlat egy kiegészitd
telepitési teszt, és nem kotelez6 elvégezni.

Minden olyan személynek, aki az eszkoz telepitését, javitasat és/vagy karbantartasat végzi,
képzésben kell részeslilnie az Esco Medical Technologies, UAB vallalatnal, vagy egy mindsitett
oktatokozpontban. A képzést tapasztalt szerviztechnikusok vagy embrioldgusok tartjak annak
biztositasara, hogy a telepitést végz6 személyek egyértelmilien megértsék az eszkoz funkcidit,
mukodését, tesztelését és karbantartasat.

A telepitést végz8 személyeket tajékoztatni kell a jelen dokumentum és a ,Telepitési jelentés”
Grlap moddositasairdl vagy kiegészitéseirdl.
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39.2 Telepités el6tt

2-3 héttel a telepités varhatd idépontja el6tt e-mailben felvessziik a kapcsolatot a klinikai
felhasznaldval/tulajdonossal, hogy megbeszéljik a telepités pontos id6pontjat. Az utazas és a
szallds megszervezése a megfelel§ id6pont egyeztetése utan torténhet meg.

A felszabaditott MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tébbkamrés IVF-inkubdatort a klinika féldrajzi helyétdl
fligg8en 1-3 héttel a telepités el6tt kell elkiildeni. Erdeklédjén a szallitmanyozéknal a helyi
vamszabalyokrdl és az ebbdl adddo esetleges késedelmekrél.

A telepités el6tt tdjékoztatni kell a klinikat a telepités helyével kapcsolatos kovetelményekrél,
és a klinikanak ala kell irnia az tgyfelekre vonatkozé kovetelmények ellenérzélistajat:

1. A laboratdériumnak rendelkeznie kell egy szilard és stabil laboratériumi pulttal, amely
alkalmas az all6 helyzetben valé munkavégzésre.

2. A MIRI° TL6 tébbkamras IVF-inkubator tdmege korilbeliil 60 kg, mig a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator tomege korilbelil 93 kg.

3. Azelhelyezéshez 1,0 m x 0,6 m nagysagu hely sziikséges.
A hémérséklet-szabalyozasnak stabil hémeérsékletet kell biztositania, amely soha nem
|épi tul a 30 °C-ot.

5. Sziinetmentes tdpegység (UPS) 115 vagy 230 V fesziltséggel, minimum 120 W
teljesitménnyel.

6. Megfelel6 foldelés.
CO;-gazkimenet 0,6—1,0 atmoszféraval a kdrnyezeti nyomas felett.

8. Njy-gazkimenet 0,6-1,0 atmoszféraval a kornyezeti nyomas felett, ha a klinikan
csokkentett oxigénkoncentraciot alkalmaznak.

9. 4 mme-es toml6csonkhoz és HEPA-sz(ir6h6z megfelel6 csévek.

39.3 Felkészilés a telepitésre

o Vigye magdval a ,Telepitési jelentés” (rlapot. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
legujabb és aktualis verziot hasznalja;

o Toltse ki a kdvetkezd lires mez8ket az trlapon: a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras
IVF-inkubator sorozatszama (S/N) és a vasarld neve;

o A szervizeléshez sziikséges szerszamkészlet tartalmat minden telepitési Ut el6tt
ellenérizni kell, hogy minden sziikséges szerszdm benne legyen;

¢ Mindig vigye magdval a firmware és a szoftver legljabb verzidjat. Ezeket a fajlokat egy
cimkével ellatott memoriakartyan vigye magaval a szervizelés helyére.

39.4 A kovetkezbket vigye magdval a telepitési helyszinére

o ,Telepitésijelentés” (irlap;
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e A MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator szerviz kézikdnyve;

e Aszervizeléshez sziikséges, atnézett szerszamkészlet;

e Memoriakartya a legujabb kiadasu firmware-rel és szoftverrel;

e Nagy pontossagu héméré, amely felbontasa legaldbb 0,1 °C;

o Kalibradlt gazelemz6 késziilék, legalabb 0,1%-os pontossaggal a CO; és 0O,-gaz
tekintetében, valamint a gdzmintak inkubdtorba torténé visszavezetésének
lehetGségével;

e Hosszabbitokabel USB-csatlakozashoz.

39.5 Telepitési eljards a helyszinen
A helyes telepitési eljarast |asd: Felhasznaléi kézikonyy, ,,9 Els6 l1épések”.
39.6 Felhasznaldi képzés

Aramellatas be-/kikapcsolasa.
Ismertesse a MIRI° TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubdator alapvetd
funkcidjat és a mintdk taroldsdra szolgdld tobbkamras rendszerben végzett inkubalast.
3. Ismertesse a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tdbbkamrés IVF-inkubator hémérséklet-
szabdlyozasat (kozvetlen héatadas fltott fedéllel).
Gazszabalyozas be-/kikapcsolasa.
Hémérséklet, CO, és O, beillitott értékei.
Ismertesse, hogy az N»-gaz hogyan hasznalhatd az O,-koncentracié csokkentésére.

Nowu s

A riasztasok kikapcsolasara vonatkozd eljaras (h6mérséklet, CO,, O3) és a visszadllasi
id6k.

8. Vészhelyzeti eljardsok (a ,,30. Vészhelyzeti eljarasok” részben taldlhato).

9. Ismertesse az eszkoz tisztitdsanak maodjat.

10. A hémérséklet kiils6 mérése és kalibralasa.

11. A gazkoncentracio kiilsé mérése és kalibraldsa.

12. A CultureCoin® tenyésztéedény behelyezésének és eltavolitdsanak mddja.

13. A MIRI° TL6 és a MIRI® TL12 tdbbkamras IVF-inkubator képerny&jének funkcidi és a
MIRI® TL megtekint&vel valé kapcsolat mikddése.

14. A CultureCoin® tenyészt8edény feltdltése taptalajjal és olajjal.

15. pH-mérés a CultureCoin’ tenyészt6edényben.

16. Mutassa be a VOC-HEPA-sz(ir6 cseréjét (a Felhasznaléi kézikdnyv ,,12.1 Uj VOC/HEPA-

sz(ir6 behelyezése” fejezetében taldlhatd).
17. Adatnapldzasi funkcid, a kapcsolat |étrehozasa és az Ujracsatlakoztatas.

ﬁ A felhasznalét/tulajdonost tajékoztatni kell, hogy a VOC/HEPA-sz(irS elsé cseréjét a
telepités utan 3 honappal kell elvégezni, majd ezt kdvetéen 3 havonként ismét ki kell
cserélni. Az eszkoz elso szervizellen8rzése normal kériilmények esetén 1 év utan térténik.
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39.7 Telepités utan

A telepités befejezése utdn az eredeti ,Telepitési jelentés” (rlap egy masolatat el kell kildeni
az Esco Medical Technologies, UAB részére. Ez az eszkdz nyilvantartdsaban elmentésre kerdil.
Az ISO-eljaras és az orvostechnikai eszkozokrél sz6lo irdnyelv szerint a kitoltott és aldirt
telepitési vizsgalati Grlap papiralapy masolatat az egyedi eszkdz eszkdzel6zményeinek
nyilvantartdsaban kell tarolni. A telepités datuma az eszkoz attekinté fajljaban talalhatd. A
telepités ddtuma a szervizelési itemtervben is feltlintetésre kerul.

Tegyiik fel, hogy a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator felhasznéldja vagy
tulajdonosa kéri az irdsos ,Telepitési jelentés” (irlapot. A kitoltott és alairt , Telepitési jelentés”
Grlapot a klinikdnak meg kell kiildeni. A telepitési |dtogatds sordan felmerild
eltéréseket/panaszokat/javaslatokat a CAPA-rendszerben jelenteni kell. Ha kritikus hiba lépett
fel, arrél kozvetlenll a min&ségellenGrzési osztalyt vagy a minGségbiztositasi osztalyt kell
tajékoztatni.

A Ha a MIRI° TL6 vagy a MIRI®° TL12 tobbkamras IVF-inkubator nem felel meg a , Telepitési
jelentés” (irlapon szerepl6 barmelyik elfogadasi kritériumnak, vagy barmilyen silyos hibdja
van és a tenyésztési paraméterek nem megfelelék, a MIRI° TL6 vagy a MIRI° TL12
tébbkamras IVF-inkubatort ki kell vonni a hasznalatbél, amig meg nem javitjak/ki nem
cserélik, vagy Uj tesztekkel nem igazoljak a MIRI®° TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubator megfelel6 miikodését. A felhaszndlét és a tulajdonost errdl tajékoztatni kell, és
megfeleld intézkedéseket kell tenni a problémak megoldasara.
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40 Egyéb orszagok

40.1 Svajc

A svdjci meghatalmazott képvisel6 CH-REP szimbdélum minden orvostechnikai eszkdzén
elhelyezésre kerdl.

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

40.1 abra Svajci meghatalmazott képviseld

A svajci meghatalmazott képvisel6 e-mail-cime: ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

41 Sulyos varatlan események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos véaratlan eseményt jelenteni kell az Esco Medical
Technologies, UAB részére a kapcsolatfelvétel oldalon talalhaté elérhet6ségeken, valamint a
felhasznalo és/vagy a paciens lakdhelye szerinti orszag meghatalmazott képvisel6jének.

A meghatalmazott képvisel6vel valé kapcsolatfelvételhez az adatok az ,Egyéb orszagok”
részben, az adott orszag nevénél talalhatok.
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