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»Materialele din acest manual sunt furnizate doar in scop informativ. Continutul si produsul descris in acest
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cale de consecintd, care rezultd din sau in legdturd cu utilizarea acestui manual.”



Despachetarea si inspectia

Respectati practicile standard de primire la primirea dispozitivului medical. Verificati daca
ambalajul de transport este deteriorat. Daca se constata deteriorari, opriti despachetarea
dispozitivului medical. Notificati transportatorul de marfuri si solicitati prezenta unui agent in
timp ce dispozitivul medical este despachetat. Nu exista instructiuni speciale de despachetare,
insad aveti grija sa nu deteriorati dispozitivul medical atunci cand il despachetati. Inspectati
dispozitivul medical pentru daune fizice, cum ar fi piese indoite sau rupte, urme de lovituri
sau zgarieturi.

Cererile de despagubire

Metoda de transport pe care o utilizam Tn mod obisnuit este curierul. Daca in momentul livrarii
se constata deteriorari fizice, pastrati toate materialele de ambalare in starea lor initiala si
contactati imediat transportatorul pentru a depune o cerere de despagubire.

Daca dispozitivul medical este livrat in stare fizica buna, dar nu functioneaza in conformitate
cu specificatiile sau daca exista alte probleme care nu sunt cauzate de deteriorarea in timpul
transportului, contactati imediat reprezentantul local de vanzari sau Esco Medical
Technologies, UAB.

Termeni si conditii standard

Rambursari si credite

Retineti ca numai produsele serializate (produsele etichetate cu un numar de serie distinct) si
accesoriile sunt eligibile pentru rambursare si/sau credit partial. Piesele si accesoriile
neserializate (cabluri, cutii de transport, module auxiliare etc.) nu sunt eligibile pentru
returnare sau rambursare. Pentru a primi rambursare/credit partial, produsul nu trebuie sa fi
fost deteriorat. Acesta trebuie returnat complet (adica toate manualele, cablurile, accesoriile
etc.) in termen de 30 de zile de la achizitia initiala, in stare ,ca nou” si revandabil. Trebuie
respectata procedura de retur.

Procedura de retur

Fiecare produs returnat in vederea rambursarii/creditarii trebuie sa fie insotit de un numar de
Autorizatie de Retur a Materialelor (RMA) obtinut de la Serviciul clienti al Esco Medical
Technologies UAB. Toate articolele returnate trebuie trimise prepldtite (marfa, taxe, brokeraj
si taxe) la locatia fabricii noastre.

Taxe de reconstituire a stocurilor

Produsele returnate in termen de 30 de zile de la achizitia initiala sunt supuse unei taxe
minime de reconstituire a stocurilor de 20% din pretul de lista. La toate retururile se vor aplica
taxe suplimentare pentru daune si/sau piese si accesorii lipsa. Produsele care nu sunt ,,ca noi”
si care nu pot fi revandute nu sunt eligibile pentru returnarea creditului si vor fi returnate
clientului pe cheltuiala proprie.



Certificare

Acest dispozitiv medical a fost testat/inspectat temeinic si s-a constatat ca respecta
specificatiile de fabricatie Esco Medical Technologies, UAB, atunci cand este expediat din
fabrica. Masuratorile si testarea calibrarii sunt urmarite si efectuate in conformitate cu
certificarea ISO a Esco Medical Technologies UAB.

Garantia si asistenta pentru produs

Esco Medical Technologies, UAB garanteaza ca acest dispozitiv medical nu prezinta defecte de
materiale si de manopera in conditii de utilizare si de service regulat timp de doi (2) ani de la
data achizitiei initiale, cu conditia ca dispozitivul medical sa fie calibrat si intretinut conform
acestui manual. In perioada de garantie, Esco Medical Technologies, UAB va repara sau va
inlocui gratuit, la alegerea noastra, un produs care se dovedeste a fi defect, cu conditia sa
returnati produsul (expediere, taxa, brokeraj si taxe preplatite) catre Esco Medical
Technologies, UAB. Responsabilitatea pentru toate costurile de transport suportate fii revine
cumparatorului si acestea nu sunt incluse in aceastd garantie. Aceasta garantie se extinde
numai la cumparatorul initial. Nu acopera daunele cauzate de abuz, de neglijenta, de accident
sau de utilizare necorespunzatoare sau ca urmare a reparatiilor sau modificarilor efectuate de
alte parti in afara de Esco Medical Technologies, UAB.

iN NICIUN CAZ ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU
DAUNELE PE CALE DE CONSECINTA.

Nu se aplica nicio garantie atunci cand oricare dintre urmatoarele situatii cauzeaza daune:

e Pene de curent, supratensiuni sau varfuri de tensiune.

e Deteriorarea in tranzit sau la mutarea dispozitivului medical.

e Osursadealimentare necorespunzatoare, cum ar fi tensiune joasa, tensiune incorecta,
cabluri defecte sau sigurante necorespunzatoare.

e Accident, modificare, abuz sau utilizare necorespunzatoare a dispozitivului medical.

e Incendiu, daune provocate de apa, furt, razboi, revolta, ostilitate, catastrofe naturale,
cum ar fi uragane, inundatii etc.

Numai produsele CultureCoin® (acele articole care poartd o etichetd cu un numar de serie
distinct) si accesoriile acestora sunt acoperite de aceasta garantie.

DAUNELE FIZICE CAUZATE DE UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE SAU ABUZUL FIZIC NU SUNT
ACOPERITE DE GARANTIE. Articolele precum cablurile si modulele neserializate nu sunt
acoperite de aceasta garantie.

Aceasta garantie va ofera drepturi legale specifice si este posibil sa aveti alte drepturi, care
variaza de la o provincie la alta, de la un stat la altul sau de la o tara la alta. Aceasta garantie
se limiteaza la repararea dispozitivului medical conform specificatilor Esco Medical
Technologies, UAB.

Atunci cand returnati dispozitivul medical catre Esco Medical Technologies, UAB pentru
intretinere, reparatii sau calibrare, va recomandam expedierea folosind spuma de transport si



recipientul initial.
Daca materialele initiale de ambalare nu sunt disponibile, va recomandam urmatorul ghid
pentru reambalare:
e Utilizati o cutie cu pereti dubli cu o rezistenta suficienta pentru greutatea expediata.
e Utilizati hartie grea sau carton pentru a proteja toate suprafetele dispozitivului
medical. Utilizati materiale neabrazive in jurul tuturor pieselor proeminente.
e Utilizati cel putin 10 cm de material compact, aprobat industrial, care absoarbe
socurile n jurul dispozitivului medical.
Compania Esco Medical Technologies, UAB nu este responsabilda pentru transporturile
pierdute sau pentru dispozitivele medicale primite in stare deteriorata din cauza ambalarii sau
manevrarii necorespunzatoare. Toate expedierile cu cereri de despagubire trebuie efectuate
in mod preplatit (fraht, impozite, brokeraj si taxe). Nu se vor accepta returnari fara un numar
de Autorizatie de retur a materialelor (,RMA”). Contactati Esco Medical Technologies, UAB
pentru a obtine un numar RMA si pentru a primi ajutor cu privire la documentatia de
expediere/vamala.

Recalibrarea dispozitivelor medicale care au o frecventa de calibrare anuala recomandata, nu
este acoperita de garantie.

Declinarea responsabilitatii privind garantia

n cazul in care dispozitivul dvs. medical este intretinut si/sau calibrat de citre altcineva decat
Esco Medical Technologies, UAB si reprezentantii acestora, va informam ca garantia initiala
care acopera produsul dvs. devine nula atunci cand sigiliul de calitate rezistent la modificare
neautorizata este indepartat sau rupt fara autorizatia corespunzatoare din fabrica.

Tn toate cazurile, ruperea sigiliului de calitate rezistent la modificare neautorizatd trebuie
evitata cu orice pret, deoarece acest sigiliu este esential pentru garantia initiald a dispozitivului
medical. Tn cazul in care sigiliul trebuie rupt pentru a avea acces intern la dispozitivul medical,
trebuie sa contactati mai intdi Esco Medical Technologies, UAB.

Vi se va solicita sa ne furnizati numarul de serie al dispozitivului dvs. medical, precum si un
motiv valid pentru ruperea sigiliului de calitate. Rupeti acest sigiliu numai dupa ce ati primit
autorizatia din fabrica. Nu rupeti sigiliul de calitate inainte de a ne contacta! Respectand acesti
pasi va puteti asigura ca garantia originala a dispozitivului dvs. medical ramane intacta, fara
nicio Intrerupere.

AVERTISMENT

Modificarile neautorizate din partea utilizatorului sau aplicatiile care depasesc specificatiile
publicate pot duce la un pericol de electrocutare sau la o functionare necorespunzatoare. Esco
Medical Technologies, UAB nu va fi responsabila pentru nicio vatamare corporala suferita din
cauza modificarilor neautorizate la nivelul echipamentului.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB DECLINA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRIMATE SAU



IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN
ANUMIT SCOP SAU APLICATIE.

ACEST PRODUS NU CONTINE COMPONENTE CARE SA POATA FI INTRETINUTE DE UTILIZATOR.

INDEPARTAREA NEAUTORIZATAE A CAPACULUI DISPOZITIVULUI MEDICAL VA ANULA
ACEASTAE GARANTIE SI TOATE CELELALTE GARANTII EXPRIMATE SAU IMPLICITE.
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1 Modul de utilizare a acestui manual

Manualul este conceput pentru a fi citit pe sectiuni si nu Tn mod ideal de la un capat la altul.
Aceasta Tnseamna ca daca manualul este citit de la inceput la sfarsit, vor exista unele repetitii
si suprapuneri. Noi recomandam urmatoarea metoda pentru a parcurge manualul: mai intai,
familiarizati-va cu instructiunile de sigurantd; apoi, treceti la functiile esentiale ale
utilizatorului care sunt necesare pentru operarea echipamentului in fiecare zi, dupa care,
revizuiti functiile de alarma. Functiile meniului interfetei cu utilizatorul detaliaza informatii
care sunt necesare numai pentru utilizatorii avansati. Toate partile trebuie citite Tnhainte ca
dispozitivul sa fie dat in folosinta. Ghidul de validare este descris in detaliu in sectiunile 34 —
37. Ghidul de mentenanta este descris in detaliu in sectiunea 38. Procedurile de instalare sunt
descrise in detaliu in sectiunea 39.

& Versiunile digitale ale manualului de utilizare in limba engleza si toate versiunile
traduse sunt disponibile pe site-ul nostru www.esco-medical.com.

Pentru a le localiza, urmati pur si simplu acesti pasi:
1. Faceti click pe fila ,,Produse” din meniul de navigare.
2. Derulati si selectati ,,Incubator MIRI® Time-Lapse”.
3. Continuati sa derulati mai jos pentru a gasi sectiunea ,,Bibliografie si resurse”.
4. Faceti click pe fila ,, Informatii pentru utilizatori”.

2 Avertisment privind siguranta

e Numai personalul care utilizeaza acest echipament trebuie sa citeasca manualul de
utilizare. Necitirea, neintelegerea si nerespectarea instructiunilor din aceasta
documentatie pot duce la deteriorarea dispozitivului, la ranirea personalului care il
utilizeaza si/sau la performante reduse ale echipamentului.

e OQOrice reglare, modificare sau intretinere internd a acestui echipament trebuie
efectuata de catre personalul de service calificat.

e Daca echipamentul trebuie mutat, asigurati-va ca este fixat corespunzator pe un
suport sau pe o baza si deplasati-l pe o suprafata plana. Atunci cand este necesar,
mutati separat echipamentul si suportul/baza.

e Utilizarea oricaror materiale periculoase la nivelul acestui echipament trebuie
monitorizata de catre un expert in igiena industriald, un responsabil cu siguranta sau
de alte persoane calificate in mod adecvat.

¢ Tnainte de a continua, trebuie s cititi si intelegeti pe deplin procedurile de instalare
si sa respectati cerintele de mediu/electrice.

e Daca echipamentul este utilizat Tntr-un mod care nu este specificat in acest manual,
protectia oferita de acest echipament poate fi afectata.

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

13


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

e 1n acest manual, punctele importante referitoare la sigurantd vor fi marcate cu
urmatoarele simboluri:

AVERTISMENT

NOTA
Utilizata pentru a indrepta atentia catre un anumit articol.
A Actionati cu precautie.

3 Scopul/utilizarea prevazuta

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL de la Esco Medical sunt concepute
pentru a asigura un mediu cu temperatura controlata, CO; si alte gaze controlate, pentru
dezvoltarea embrionilor. Acest model integreaza un microscop inversat si un sistem de
imagistica pentru vizualizarea embrionilor. Utilizarea aparatului este limitata la sase zile (199
de ore), care acopera perioada de la post-fertilizare pana in ziua a 6-a de dezvoltare.

4 Despre produs

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL de la Esco Medical sunt incubatoare
C0,/0; cu capabilitate de nregistrare time-lapse. in incubatorul MIRI° TL6 se pot incuba
simultan pand la 84 de embrioni, in timp ce in MIRI® TL12 - p4nd la 168 de embrioni.
Incubatoarele FIV cu camere multiple pot genera imagini time-lapse si le pot oferi pentru
identificarea calitatii si etapelor de dezvoltare.

Singurul vas utilizat cu incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 este
CultureCoin®.

Tncalzirea directd a vaselor in camer3 asigura conditii de temperatura superioare in comparatie
cu incubatoarele FIV conventionale cu camere multiple.

Temperatura din camera va ramane stabild pana la 1 °C (chiar si atunci cand un capac este
deschis timp de 10 s) si isi va reveni in termen de 1 min dupa ce capacul este inchis.”

Incubatorul FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL6 de la Esco Medical are 6 camere
termice de culturd complet separate, in timp ce MIRI® TL12 are 12 camere. Fiecare camer3 are
propriul capac incalzit si o camera pentru un vas CultureCoin®.

Pentru a asigura o performantd maxima, sistemul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI®
TL6 are 12 controlere de temperaturd PID complet separate, in timp ce MIRI® TL12 are 24. Ele

* Pe baza testarii interne. Performanta poate varia in functie de diferiti factori si conditii de mediu.
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controleaza si regleaza temperatura din camerele de cultura si capace. Camerele nu afecteaza
in niciun fel temperaturile celorlalte. Partea superioara si partea inferioara a fiecarei camere
sunt separate cu un strat PET, astfel Tncat temperatura capacului sa nu afecteze partea
inferioara. Pentru validare, fiecare camera dispune de un senzor PT-1000 incorporat. Circuitele
sunt separate de elementele electronice ale dispozitivului astfel incat ramane un sistem de
validare cu adevarat separat.

Incubatorul FIV cu camere multiple trebuie sa fie alimentat cu 100% CO; si 100% N3 pentru a
putea controla concentratiile de CO2 si de O; in camerele de cultura.

Un senzor CO; infrarosu cu doua fascicule cu valori ale deviatiei extrem de mici controleaza
concentratia de CO,. Un senzor de oxigen chimic, de uz medical, controleaza concentratia de
0.

Timpul de recuperare a CO; este mai mic de 3 minute dupa deschiderea capacului pentru o
durata de pana la 10 secunde.” Pentru a valida concentratia de gaz, incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 este echipat cu 6 porturi pentru probe de gaz, care ii permit utilizatorului
s& masoare proba de gaz din fiecare camera, in timp ce MIRI® TL12 are 12 porturi.

Incubatorul FIV cu camere multiple dispune de un sistem de gaz recirculat, in care gazul este
introdus continuu in camere si evacuat la acelasi debit. Gazul este epurat cu lumina UVC de
254 nm cu contact direct intre bec si gaz, apoi printr-un filtru COV/HEPA. Lumina UVC dispune
de filtre care inhiba orice radiatii de 185 nm care ar produce ozon periculos. Filtrul COV/HEPA
este situat sub lumina UVC.

Umplerea completa a gazului in sistem dureaza mai putin de 5 minute.

Consumul total de gaz este foarte scazut. Mai mic de 21/h CO; si 51/h N2 cand este in
functiune.

Din motive de siguranta, incubatorul FIV cu camere multiple are un sistem de control al gazului
care este format dintr-un regulator de presiune (previne problemele periculoase legate de
presiunea gazului), placa PCB de debit (consumul efectiv poate fi acumulat), senzori de
presiune a gazului (atunci utilizatorul stie ca presiunea si variatia pot fi inregistrate pentru a
evita conditiile periculoase), filtre de gaz (pentru a evita problemele cu supapele).

Locatia vaselor CultureCoin® este usor accesibild in camere datoritd numerotarii camerelor si
posibilitatii de a scrie pe capacul alb cu un pix.

* Pe baza testarii interne. Performanta poate varia in functie de diferiti factori si conditii de mediu.
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Incubatorul FIV cu camere multiple a fost dezvoltat si proiectat in principal pentru incubarea
gametilor si a embrionilor cu un strat acoperitor de parafina sau de ulei mineral.

Afisajul vertical cu LED-uri este mare, clar si usor de citit de la distanta. Utilizatorul poate
determina daca parametrii sunt corecti fara a se apropia de dispozitiv.

Software-ul ruleaza pe ecranul tactil incorporat. PC-ul controleaza un sistem de microscopie
care poate genera o imagine la fiecare 5 minute. Atunci cand sunt compilate, aceste imagini
pot fi vizualizate sub forma unui film time-lapse.

Software-ul contine functii de inregistrare pentru o inregistrare si stocare a datelor pe termen
lung.

Utilizatorul poate conecta la dispozitiv orice sonda pH BNC standard si poate mdsura pH din
probe dupa cum doreste.

Incubatoarele de FIV cu camere multiple ale familiei MIRI® TL sunt dispozitive stationare.
Termenul se refera la echipamente care, odata instalate si puse in functiune, nu trebuie
mutate dintr-un loc Tn altul.

Numai persoanele cu educatie formala in domeniul sanatatii sau in domeniul medical pot
utiliza incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL ale Esco Medical.

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL ale Esco Medical sunt utilizate
pentru fertilizarea in vitro (FIV) a pacientilor. Pacientii sunt femei aflate in perioada de
reproducere care au probleme de sanatate legate de fertilitate. Indicatia grupului tinta
preconizata este tratamentul FIV. Nu exista contraindicatii pentru grupul tinta vizat.

Dispozitivul este produs conform unui sistem management al calitatii complet certificat I1SO
13485 in UE.

Acest produs indeplineste cerintele standardelor EN60601-1 a treia editie ca dispozitiv
echivalent de Clasa | tip B adecvat pentru functionare continud. De asemenea, respecta
cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 cu privire la dispozitivele medicale si este clasificat
drept dispozitiv de clasa lla conform regulii Il.

Directiva privind echipamentul individual de protectie (89/686/CEE) si Directiva Masini
(2006/42/CE) nu sunt aplicabile pentru incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI’
TL. De asemenea, incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL nu contin si nu
incorporeaza: o substanta medicald, un derivat din singe uman sau plasma; tesuturi sau celule
de origine umana sau derivatele acestora; sau tesuturi sau celule de origine animala sau
derivatele acestora, asa cum se indica in Regulamentul (UE) NR. 722/2012.
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5 Transport, Depozitare si Eliminare

5.1 Cerinte privind transportul

Acest dispozitiv este ambalat intr-o cutie de carton si este infasurat in polietilena. Cutia este
fixata pe un palet cu legaturi speciale.

Trebuie efectuata o inspectie vizuala pentru detectarea deteriorarii. Daca nu sunt detectate
deteriorari, incubatorul FIV MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 poate fi pregétit pentru transport.

Urmatoarele etichete trebuie lipite pe cutie:
e Eticheta cu simboluri de manipulare si cu marcajul datei de impachetare.
e Eticheta cu numele produsului si numarul de serie.

5.2 Cerinte privind depozitarea si mediul de operare

5.2.1. Cerinte de depozitare

Acest dispozitiv poate fi depozitat doar in urmatoarele conditii:

e Dispozitivul poate fi depozitat timp de un an. Daca este depozitat mai mult de un an,
dispozitivul trebuie sa fie returnat producatorului pentru un nou test final de
acceptare.

e Dispozitivul poate fi depozitat la temperaturi cuprinse intre -20 °C si +50 °C.

e A se pastra departe de lumina directa a soarelui.

e A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

e A se feri de umiditate.

A Consultati documentele finsotitoare pentru informatii importante cu privire la
siguranta, cum ar fi atentionari si precautii care nu pot fi prezentate pe dispozitivul in sine
din diferite motive.

5.2.2 Cerinte privind mediul de operare

Acest dispozitiv poate fi folosit doar in urmatoarele conditii:

e Umiditatea de functionare: 5 —95% UR (fara condensare).

e Altitudine de functionare — pana la 2000 de metri (6560 de picioare sau 80 kPa — 106
kPa).

e Altitudine in stare neoperationala — peste 2000 de metri (6560 de picioare sau peste
80 kPa — 106 kPa).

e Temperatura mediului: 18 — 30 °C.

e A se pastra departe de lumina directa a soarelui.
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e A se feri de umiditate.
e Doar pentru uz in interior.

A Dispozitivul nu trebuie instalat sau utilizat in apropierea ferestrelor.

5.3 Eliminarea

Dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu Directiva DEEE (Deseuri de Echipamente
Electrice si Electronice).

A Dispozitivul poate fi fost folosit pentru tratarea si procesarea substantelor infectioase.
Asadar, dispozitivul si componentele lui pot fi contaminate. Dispozitivul trebuie dezinfectat
sau decontaminat inainte de eliminare.

Dispozitivul contine materiale reutilizabile. Toate componentele (cu exceptia filtrelor
COV/HEPA si HEPA) pot fi eliminate ca si deseuri de echipamente electrice dupa curatare si
dezinfectare.

Retineti ca filtrele COV/HEPA si HEPA trebuie sa fie eliminate respectand regulile nationale
aplicabile pentru deseuri solide speciale.

6 Piese si accesorii de service furnizate

Piesele de service furnizate impreuna cu dispozitivul sunt enumerate mai jos:

e 1 xcapsula filtru COV/HEPA.

o 2 x filtre HEPA externe de 0,22 um pentru alimentarea cu gaz.

e 1 x stick USB cu versiunea PDF a versiunii in limba engleza a manualului de utilizare si
toate traducerile disponibile.

e 1 xcablude alimentare de uz medical.

e 1 xconector jack pentru alarma externa 3,5 mm.

e 3 xcordoane de legatura de 5 m.

e 1 xrouter wireless.

A Piesele de service incluse variaza in functie de configuratia dispozitivului. Pentru lista
exacta a pieselor, consultati documentul Lista de colisaj furnizat impreuna cu dispozitivul.

Accesorii:
e 1 pachet de vase CultureCoin® (25 x CultureCoin®).
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7 Simboluri si etichete de siguranta

Tabel 7.1 Etichete cu informatii despre produs
Eticheta

C€

0123

Descriere

Marcaj CE si numdr organism notificat

UDI

Identificator unic al dispozitivului

Limita de temperatura

A se pastra departe de lumina directa a soarelui

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Numai pe baza de prescriptie medicala

Dispozitiv medical

A se feri de umiditate

Fragil
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Eticheta Descriere

Atentie: consultati documentele insotitoare pentru
informatii importante cu privire la siguranta cum ar fi
atentionari si precautii care nu pot fi prezentate pe
dispozitivul in sine, din diferite motive.

Consultati instructiunile de utilizare

=L [

I P XO Nu este protejat impotriva patrunderii apei.

J Nume si adresa producator

Numar de serie

%
<

Data fabricatiei

Risc potential de electrocutare (nu indepartati niciodata
niciun capac)

ﬁ Respectati dispozitiile Directivei DEEE

Tabelul 7.2 Etichete de pe incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12

Descriere Imagine

Port USB de comunicare USB communication port
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Descriere

Port USB comunicare linia 1!

Imagine

USB communication port line 1

Port de comunicare USB linia 22

USB communication port line 2

Intrare CO, CO2 100% Inlet
Intrare N> N2 100% Inlet
oH BNC BNC pH

Port alarm Alarm port

Numerele camerelor sunt indicate in coltul de sus al
capacului printr-o eticheta

Presiunea maxima 0,8 bari

MAX pressure 0,8 bar

filtru COV/HEPA

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

TL pornit/oprit

TL on/off

Senzori de validare PT 1000

PT 1000 validation sensors

Porturi pentru probe de gaz

JUHETHT

Gas sample ports

ﬁ Dispozitivul extern conectat la conexiunile de intrare/iesire a semnalului trebuie sa fie

in conformitate cu standardul de siguranta corespunzator pentru echipamente medicale EN

60601-1. Aceasta se aplica conexiunilor USB si Ethernet.

Numerele camerelor sunt prezentate Tn imaginile de mai jos si indicate si deasupra capacelor,

cu o eticheta.

' Doar pentru modelul MIRI°TL6
2Doar pentru modelul MIRI° TL12
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MIRI® TL 12

BT

Figura 7.2 Numerele camerelor pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12

8 Instructiuni si avertismente importante privind siguranta

8.1 Tnainte de instalare

1.

2.
3.

A nu se utiliza produsul dacd ambalajul este deteriorat. Contactati Esco Medical
Technologies, UAB sau reprezentantul local.

Cititi cu atentie manualul de utilizare Thainte de utilizare.

Pastrati intotdeauna aceste instructiuni usor accesibile, aproape de dispozitiv.

8.2 Tn timpul instalarii

1
2
3.
4
5

Nu asezati niciodata acest dispozitiv deasupra altor echipamente care emana caldura.
Asezati acest dispozitiv pe o suprafata plata, dura si stabila.

Nu asezati niciodata dispozitivul pe un covor sau pe suprafete similare.

Nu neglijati scopul de siguranta al fisei de tip impamantare.

O mufa cu impamantare cu doua lame si al treilea varf sunt furnizate pentru siguranta
dumneavoastra. Daca mufa furnizatda nu se potriveste in priza dvs., consultati un
electrician pentru a inlocui priza.

intotdeauna conectati cablul de alimentare la 0 mufd impamantata corect si folositi
doar cablul furnizat odata cu echipamentul.
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10.

11.
12.

13.
14.

Nu instalati dispozitivul in apropierea surselor de caldura cum ar fi radiatoarele,
caloriferele, sobele sau alte aparate care produc caldura.

Nu folositi acest dispozitiv in apropierea surselor de apa.

Folositi numai CO; in concentratie de 100% si N2 in concentratie de 100%.

Folositi intotdeauna un filtru HEPA extern de 0,22 um pentru a introduce gazele CO; si
N3.

Nu utilizati acest produs daca temperatura camerei depaseste 30 °C.

Pozitionati acest dispozitiv intr-o locatie cu ventilatie adecvata pentru a preveni
acumularea interna de caldura. Lasati cel putin 10 cm distanta in spate, 30 cm in partea
de sus si 20 cm Tn stanga si dreapta pentru a preveni supraincalzirea si pentru a permite
accesul la intrerupatorul PORNIT/OPRIT din spate.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii in interior.

Dispozitivul trebuie sa fie conectat la o sursa de alimentare corespunzatoare
neintrerupta (UPS).

8.3 Dupa instalare

o N oW

11.

12.

Toate procedurile de intretinere trebuie sa fie efectuate de catre personalul de
intretinere calificat.

intretinerea este necesard conform manualului de intretinere, precum si in cazurile in
care dispozitivul a fost avariat in orice fel, de ex. presupunand ca aparatul a fost scapat
pe jos, expus la ploaie sau umezeala sau nu functioneaza corespunzator. Incubatoarele
FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 contin componente de inalt3 tensiune
care pot fi periculoase.

Deconectati acest dispozitiv in timpul furtunilor sau atunci cand nu este folosit pentru
o perioada indelungata de timp.

Protejati cablul de alimentare impotriva calcarii sau ciupirii, in special la fise, stecar si
punctul unde iese din dispozitiv.

Efectuati calibrarea temperaturii si gazului la intervalele descrise in manuale.
Niciodata nu lasati capacele deschise mai mult de 10 secunde in timp ce le folositi.
Filtrele COV/HEPA trebuie sa fie schimbate la fiecare 3 luni.

Trebuie sa aveti un plan de mentenanta pentru a mentine dispozitivul in siguranta.
Nu obturati NICIODATA orificiile de alimentare cu gaz din camere.

. Asigurati-va ca presiunile de alimentare cu CO; si N2 sunt mentinute stabile la 0,4 —

0,6 bari (5,80 — 8,70 PSI).

Nu utilizati niciodata alte filtre decat cele furnizate de Esco Medical Technologies, UAB.
Tn caz contrar, garantia devine nul3.

Nu folositi acest dispozitiv fara un filtru COV/HEPA Esco Medical Technologies, UAB
corespunzator atasat.
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9 Notiuni de baza

A Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 trebuie s3 fie instalate
doar de personal autorizat si instruit!

1. Urmati indrumarile din instructiunile de siguranta si sectiunile de avertizare.
2. Conectati cablul principal la UPS.

w

Conectati cablul de alimentare la incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12.

4. Conectati liniile de gaz.

5. Setati presiunea gazului de la regulatorul de gaz extern la 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI).

6. Porniti incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 din spate.

7. Porniti PC-ul incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 din partea
din spate.

8. Respectati functionarea standard.

9. Lasati dispozitivul sa se incadlzeasca si sa se stabilizeze timp de 20 de minute.

10. Urmati indrumarile din ghidul de validare (consultati sectiunea ,34 Ghid de validare”
din Manualul de utilizare).

11. Finalizati instruirea utilizatorului si terminati de citit instructiunile.

12. Dupd o fazd de rodare de 24 de ore, dispozitivul este pregitit pentru folosire DACA
testarea a reusit.

& Curatati si dezinfectati dispozitivul inainte de folosire. Nu este livrat steril sau intr-o
stare de curatenie acceptabila din punct de vedere clinic. Consultati sectiunea ,23
Instructiuni de curatare” din Manualul de utilizare, pentru indicatiile recomandate de
producator!

10 Conectarea la retea

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 sunt furnizate cu un cablu de
alimentare de uz medical detasabil. Cablul de alimentare este pregatit pentru tara in care este
destinat sa fie utilizat dispozitivul.

Comutatorul PORNIT/OPRIT pune la dispozitia utilizatorului un mijloc de a izola incubatorul
FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 de reteaua principal3 de alimentare.

A Nu neglijati scopul de siguranta al mufei cu impamantare! O mufa cu impamantare are
doua lame si un varf de impamantare, furnizate pentru siguranta voastra. Daca mufa
furnizata nu se potriveste in priza dvs., consultati un electrician pentru a inlocui priza.
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Cerintele de putere sunt 230V, 50 Hz, SAU 115V, 60 HZ. Sursa de alimentare Tncorporata are
un mod de comutare care se ajusteaza automat la puterea corecta a retelei de alimentare cu
energie electrica intre 100 V si 240V, c.a., 50-60 Hz.

Figura 10.1 Alimentarea cu energie
11 Racordurile pentru gaz

Exista doua orificii de admisie a gazului in spatele dispozitivului. Aceste porturi sunt marcate
yIntrare 100% CO;” si ,Intrare 100% N,".

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Figura 11.1 Intrari gaz
Orificiul de admisie CO; trebuie sa fie conectat la CO2 cu o concentratie de 100%. Controlul
CO; in camera este disponibil in intervalul 2,9 % - 9,9 % atat la incubatoarele FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12.

Orificiul de admisie N2 trebuie sa fie conectat la N2 in concentratie de 100%, daca sunt
necesare conditii de oxigen scazut. Controlul O2n compartimente este disponibil in intervalul
1,9% - 8,0% in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si in intervalul de la 5,0% la 20,0%
n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®° TL12 prin infuzie de gaz N,. Controlul concentratiei
de O; se realizeaza prin introducerea de N; pentru a elimina excesul de O; din sistemul de
gaze.

ﬁ? Presiunea gazului pentru ambele intrari trebuie sa fie cuprinsa intre 0,4 si 0,6 bari (5,80
— 8,70 PSI) si trebuie sa fie mentinuta stabila!

intotdeauna folositi un regulator de presiune de inaltd calitate care poate fi setat cu precizia
necesara pentru ambele gaze.
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Figura 11.2 Regulator presiune

Conectati gazul CO; la orificiul de admisie CO2 cu un tub de silicon potrivit. Asigurati-va ca
tubul este prins cu o clema astfel incat sa nu se desfaca accidental in timpul unei fluctuatii
bruste a presiunii. Folositi filtrul HEPA de 0,22 um furnizat pe conducta de alimentare cu gaz
chiar inainte de orificiul de admisie de pe incubatorul FIV cu camere multiple. Observati
directia de curgere.

Conectati orificiul de admisie N; la sticla de azot intr-un mod similar.

Figura 11.3 Filtrul HEPA extern de 0,22 um
pentru admisia de gaze CO2 / N2

12 Filtrul COV/HEPA

Compusii organici volatili (COV) sunt compusi pe baza de hidrocarburi care pot fi gasiti in
combustibil, solventi, adezivi si alti compusi. Exemple de COV includ izopropanol, benzen,
hexan, formaldehida, clorura de vinil.

COV pot aparea si in gaze medicale, cum ar fi CO; si Na. Este esential sa se foloseasca filtrele
in linie COV pentru gazele dvs. medicale pentru a impiedica patrunderea acestor vapori in
incubatoarele FIV cu camere multiple.

Surse neasteptate de COV sunt frecvent intalnite in laboratoarele de FIV. Acestea pot include
agenti de curatare, parfumuri, dulapuri, grasime pe rotile echipamentului si surse in
echipamentul HVAC.

De regula, COV se masoara in parti per milion (ppm.) Pot fi raportati si in parti per miliard

(ppb). Pentru FIV, valoarea recomandata este sub 0,5 ppm; cantitatea totala de COV trebuie
sa fie sub 0,2 ppm sau de preferat zero.
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Niveluri mari de COV (peste 1 ppm) sunt toxice pentru embrioni, rezultdnd intr-o dezvoltare
necorespunzatoare a embrionului si chiar intr-un posibil esec de a atinge stadiul de blastocist.

Nivelurile COV in jurul valorii de 0,5 ppm vor permite, de reguld, o dezvoltare acceptabila a
blastocistului si o rata rezonabila de sarcini, dar cel mai probabil va duce la un procent mare
de pierderi de sarcina.

Un filtru combinat VOC/HEPA (filtru carbon) este integrat in constructia incubatorului FIV cu
camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12. Tnainte de a patrunde n incubatorul FIV cu camere
multiple, gazul este trimis prin filtru printr-o singura trecere. Apoi, la intoarcerea din camera,
gazul este filtrat din nou. Sistemul de recirculare filtreaza in mod constant gazul in incubatorul
FIV cu camere multiple.

Filtrul combinat COV/HEPA este montat in spatele dispozitivului pentru acces si inlocuire mai
usoare.

12.1 Procedura de instalare a unui nou filtru COV/HEPA

Doua capace albastre care sunt instalate pe filtru pot fi aruncate in timpul dezambalarii.
Performanta corecta a filtrului este crucialda pentru performanta sistemului.

ﬁ? Elementul de filtrare trebuie schimbat la fiecare 3 luni. Marcati data montarii si
asigurati-va ca respectati acest interval!

ﬁ? Filtrul COV/HEPA trebuie schimbat atunci cand nu existd embrioni in dispozitiv.

Tncepeti prin a introduce fitingurile albastre de pe filtru in soclurile suportului filtrului. Sigeata
de flux de pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 si de pe filtru trebuie
sa indice aceeasi directie (a se vedea Figura 12.1).

° VOC/Hea filter .

—

Figura 12.1 Sigeata de flux de pe incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12
Apoi, apasati simultan ambele fitinguri unghiulare (folosind ambele maini) in orificii pana cand

se fixeaza In pozitie (a se vedea Figura 12.2). Ultimul pas de 4 mm ar trebui sa se simta mai
rigid.
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Figura 12.2 Procedura de introducere si indepartare a filtrului COV/HEPA

Figura 12.3 Filtru COV/HEPA corect instalat

A Un filtru COV/HEPA care a fost instalat incorect poate cauza scurgeri de gaze si aparitia
contaminarii in incubator.

Filtrul COV/HEPA se indeparteaza tragandu-l usor cu ambele maini (a se vedea Figura 12.2).

A Nu folositi niciodata incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI®° TL6 si MIRI®° TL12 dac3
filtrul COV/HEPA lipseste! Se poate produce scurgere de gaze si contaminare cu particule
periculoase!

13 Interfata cu utilizatorul

Tn urmé&toarele capitole vor fi explicate functiile asociate tastelor si elementele de meniu.

Interfata cu utilizatorul gestioneaza functiile folosite zilnic si reglaje mai avansate care pot fi
facute pe dispozitiv. Tastele principale si scopul lor sunt prezentate in tabelul 13.1.

Tabelul 13.1 Tastele principale si scopul lor

Tastele PORNIT/OPRIT

Este pozitionat in SPATELE dispozitivului

Prima tasta porneste dispozitivul, iar a doua tasta
porneste PC-ul.
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Descriere Imagine
Butonul de alarma
Dezactiveazd o alarmd sonord si indica vizual
conditia alarmei printr-o lumina de fundal rosie
care lumineaza intermitent. Alarma audio va reveni
in mod automat dupa 5 min. Poate fi dezactivata
din nou.

Panoul de afisare tactila

Arata informatii despre statusul curent al
dispozitivului. Afisajul este folosit pentru a naviga
prin meniu si pentru a schimba valorile pentru
temperatura si concentratiile de gaz.

13.1 Activarea comenzilor pentru incalzire si gaz

Sistemele de comandad pentru incalzire si gaz sunt activate folosind fintrerupatorul
,PORNIT/OPRIT” din spate.

Figura 13.1 Partea din spate a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI° TL6

Mesajul ,,Please Wait” (Asteptati) apare pe ecran in timp ce sistemul porneste pentru lucru.

=)

MEDICAL

Please Wait.......

Figura 13.2 Ecranul incarcare
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La scurt timp dupa activarea sistemului, afisajul principal va afisa urmatorii parametri:

e Temperaturile din zona inferioara si din capacul camerelor 1 - 6 (numai pentru modelul
MIRI® TL6).

e Temperaturile din zona inferioara si din capacul camerelor 1 - 12 (numai pentru modelul
MIRI® TL12).

e Concentratia curenta de CO,, valoarea de referinta a concentratiei de CO; si presiunea.
e Concentratia curenta de Oy, valoarea de referinta a concentratiei de O; si presiunea Na.

|
EScO

Figura 13.4 Afisajul principal din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Utilizatorul poate accesa direct al doilea afisaj principal de pe afisajul principal, prin apasarea
butonului ().

Temperature

37 .0
6.0

CO,y

Figura 13.5 Al doilea afisaj principal
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Cel de-al doilea afisaj arata valorile de temperatura, valorile de referinta CO; si O,. Daca
regulatorul O este dezactivat, afisajul va arata ,OPRIT”.

Temperature

37.0

Coy 03

6.0

Figura 13.6 Al doilea afisaj principal
lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (I>).

13.2 Valoare de referinta temperatura

ﬁ? Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 vor
fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referinta ale temperaturii.

Valoarea de referinta a temperaturii poate fi reglata in intervalul 28,7 °C - 41,0 °C atat la
incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12.

ﬁ? Valoarea de referinta implicita a temperaturii este 37,0 °C.

n incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6, utilizatorul poate alege s& seteze o valoare
de referinta comuna pentru toate cele 6 camere sau sa seteze 6 valori independente de
referintd ale temperaturii (una pentru fiecare camer3). in incubatorul FIV cu camere multiple
MIRI® TL12 este aceeasi pentru toate cele 12 camere.

Valorile multiple de referinta sunt etichetate in functie de numerele camerelor si de senzorii
de temperatura din partea inferioara a camerei. Camera unu este T1; camera doi este T2 etc.

Pentru mai multe informatii despre valorile de referinta multiple ale temperaturii, cititi
sectiunea ,13.5.4 Submeniul de valori de referinta ale temperaturii” de mai jos.

Pentru a schimba valoarea de referinta a temperaturii, urmati aceste instructiuni:
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1. Tn afisajul principal, apasati butonul ,Setpoint” (Valoare de referintd):

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

Figura 13.7 Vizualizarea afisajului principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

2. Va aparea noua pagina de valori de referinta. Apasati butonul ,,Temperature Setpoint”
(Valoare de referinta temperatura):

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Set point

Figura 13.8 Vizualizarea afisajului paginii valorii de referint3 in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

3. Tn noua fereastrd, utilizatorul poate alege camera pentru care doreste si seteze
valoarea de referinta.

Pentru a alege camera pentru care trebuie declarata valoarea de referinta, apasati butonul cu
numarul corespunzator.

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

Figura 13.9 Vizualizarea valorilor de referinta ale camerelor pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6
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4. Utilizati butoanele sageata sus si jos pentru a seta valoarea: sageata ,DOWN” (JOS)
scade valoarea, sageata ,,UP” (SUS) creste valoarea. Un singur click modifica valoarea
cu0,1°C.

Temp SP 1
37.0

Figura 13.10 Vizualizarea valorii de referintd a temperaturii in incubatorul de FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Cand este setatda valoarea doritd, apasati butonul ,EXIT” (lesire). Valoarea va fi salvata
automat.

Repetati pasii pentru alte camere daca, ,Multi-Temperature SP” (Valoarea de referinta
pentru mai multe temperaturi) este ,ON” (Activat). Daca ,Multi-Temperature SP” (Valoarea
de referinta pentru mai multe temperaturi) este ,OFF” (Dezactivat), valoarea temperaturii va
fi aplicata automat celorlalte camere ramase.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (>>).

A Pentru ca incubatoarele IVF cu mai multe camere din gama MIRI® TL sa functioneze
conform specificatiilor, valoarea de referinta a temperaturii trebuie sa fie cu cel putin 5 °C
mai mare decat temperatura ambianta.

13.3 Valoarea de referinta CO;

ﬁ? Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 vor
fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referinta ale CO..

Valoarea de referinta a CO; poate fi reglata in intervalul de la 2,9% la 9,9% atat la incubatoarele
FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12.

ﬁ? Valoarea de referinta implicita a CO; este de 6,0%.

Pentru a schimba valoarea de referinta a concentratiei CO2, urmati aceste instructiuni:
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1. Tn afisajul principal, apasati butonul ,Setpoint” (Valoare de referintd):

Figura 13.11 Vizualizarea afisajului principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

2. Va apdrea noua pagina de valori de referinta. Apasati butonul ,,Gas Setpoint” (Valoare

de referinta gaz):

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Figura 13.12 Vizualizarea paginii de referint3 in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Utilizati butoanele sageata sus si jos pentru a seta valoarea: sageata ,DOWN” (JOS)
scade valoarea, sageata ,,UP” (SUS) creste valoarea. Un singur click modifica valoarea

cu 0,1%.

N VvEN A
VER A

02

Figura 13.13 Vizualizarea valorii de referintd a gazului in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Cand este setatd valoarea dorita, apasati butonul ,EXIT” (lesire). Valoarea va fi salvata

automat.

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0 34



lesiti Tnapoi la afisajul principal, apdasand butonul (I>).

13.4 Valoarea de referinta pentru O;

ﬁ? Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 vor
fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referinta ale O..

Valoarea de referinta O, poate fi ajustata in intervalul de la 1,9% la 8,0% in incubatorul FIV cu

camere multiple MIRI® TL6 si in intervalul de la 5,0% la 20,0% in incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL12.

ﬁ? Valoarea de referinta implicita a Oz este de 5,0%.

Pentru a schimba valoarea de referinta a concentratiei O,, urmati aceste instructiuni:

1. Tn afisajul principal, apasati butonul ,Setpoint” (Valoare de referintd):

Figura 13.14 Vizualizarea afisajului principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

2. Va aparea noua pagina de valori de referintd. Apasati butonul ,Gas Setpoint” (Valoare

de referinta gaz):

> Sp page

Temperature Gas
Sron Setpoint

Figura 13.15 Vizualizarea paginii de referintd in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6
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3. Utilizati butoanele sageata sus si jos pentru a seta valoarea: sageata ,,DOWN” (JOS)
scade valoarea, sageata ,,UP” (SUS) creste valoarea. Un singur click modifica valoarea
cu 0,1%.

VR
02 ﬂ u

Figura 13.16 Vizualizarea valorii de referint4 a gazului in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Cand este setatda valoarea dorita, apasati butonul ,EXIT” (lesire). Valoarea va fi salvata
automat.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (I>).

13.5 Meniu sistem

n afisajul principal, ap&sati butonul ,Menu” (Meniu). Meniul principal este alcituit din 5

4

aplicatii de submeniuri: ,Calibration” (Calibrare), ,,CO2 Setup” (Configurare C0O2), , 02 Setup’

”n

(Configurare 02), ,,Temperature Setpoint” (Valoare de referinta temperatura) si ,,UV-C Light
(Lumina UV-C).

Calibration CO2 Setup 02 Setup
Temperature -

Main FW Ver. 1 1.08
Driver FW Ver. I 1.08

Display Sw Ver. 1 1.06 D

Figura 13.17 Vizualizarea meniului sistemului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (I>).
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13.5.1 Submeniul Calibration (Calibrare)

Apasati butonul ,Calibration” (Calibrare) in vizualizarea meniului principal. Calibrarea poate fi
efectuata pe temperatura, gaze CO; si O..

> Menu > Calibration

Calibration C02/02

Figura 13.18 Vizualizarea submeniului de calibrare al incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI’
TL12

ﬁ? Procedura de modificare a valorii de calibrare trebuie efectuata numai cu un dispozitiv
calibrat si de catre un utilizator instruit sau de catre tehnician, in conformitate cu
masuratorile specifice.

13.5.1.1 Calibrarea temperaturii

Calibrarea temperaturii in incubatorul FIV camere multiple MIRI® TL6 este alcituita din 12 zone
de calibrare.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12
E 3
7 8

Figura 13.19 12 zone de calibrare in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

If? Fiecare camera are doi senzori interni de temperatura. Unul in capacul camerei, iar
celalalt in partea inferioara a camerei.

Calibrarea temperaturii in incubatorul FIV camere multiple MIRI® TL12 este alcatuita din doud
zone separate de calibrare: ,Camerele 1 - 6” si ,Camerele 7 - 12”.
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> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1-6 Chamber 7 -12

Figura 13.20 Zonele de calibrare ale camerelor 1 - 6 si ale camerelor 7 - 12 din incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL12

Selectati camera pentru care trebuie efectuata calibrarea. Atunci cand se alege o anumita
camera pentru calibrare, apare o noua fereastra de afisare.

> Menu » Calibration > Chamber 1-6

=

Figura 13.21 Zonele de calibrare a temperaturii pentru camerele 1 - 6 din incubatorul FIV cu camere multiple
MIRI® TL12

> Menu > Calibration > Chamber 7-12

l

Figura 13.22 Zonele de calibrare a temperaturii pentru camerele 7 - 12 din incubatorul FIV cu camere multiple
MIRI® TL12

Tn incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12, fiecare dintre cele 12 camere const3 din
butoanele ,UP” (Sus) si ,DOWN” (Jos). Pentru a calibra temperatura capacului camerei,
utilizati butonul ,,UP” (Sus), iar pentru a calibra temperatura zonei inferioare a camerei,
utilizati butonul ,,DOWN” (Jos).

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

38



in incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12, calibrarea temperaturii
zonelor se poate efectua cu ajutorul butoanelor ,UP” (Sus) si ,,DOWN” (Jos).

> Menu > Calibration > Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

Figura 13.23 Vizualizarea calibririi zonei T1 in incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12

ﬁ? Fiecare camera are doi senzori interni de temperatura. Unul in capacul camerei, iar
celalalt in partea inferioara a camerei.
Exemplu — cum se calibreaza temperatura:

Temperatura trebuie sa fie masurata cu un dispozitiv corespunzator si calibrat. Cu ajutorul
unui termometru de Tnalta calitate, s-a determinat ca T1 este de 37,4 °C. Calibrati si reglati
temperatura prin apasarea tastelor (+) sau (-).

Reglati temperatura prin apasarea tastei (+) de 4 ori atunci cand este ales T1. Afisajul va afisa
treptele de la 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °Csi 37,4 °C. Noua valoare este acum memorata,
iar calibrarea senzorului T1 este finalizata.

ﬁ? Procedura de calibrare este aceeasi pentru T1 - T12 (pentru incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI®° TL6) si T1 - T24 (pentru incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12).

ﬁ? »T1” este folosit pentru a ajusta temperatura partii de jos a camerei 1. ,,T7” este folosit
pentru a ajusta temperatura capacului in aceeasi camera. Retineti ca AT dintre partea
superioara si cea inferioara trebuie sa fie intotdeauna 0,2 °C.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (I>).
13.5.1.2 Calibrarea C0O,/0;

Pagina de meniu pentru calibrarea CO; si O, este prezentata mai jos:
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02

Cahbration Value T07
Calibrstion Value OF 4.5

B4

Figura 13.24 Vizualizarea calibrarii CO; si Oz in incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12

Calibrati valorile de referinta ale concentratiei de gaz CO; si O, apasand butoanele ,UP” (Sus)
sau ,,DOWN" (Jos).

Exemplu - cum se calibreazd CO>:

Concentratia realda de CO; se masoara cu un dispozitiv adecvat si calibrat pe unul dintre
porturile de prelevare a probelor de gaz (toate porturile pot fi utilizate Tn acest scop). Aceasta
a fost determinata ca fiind de 6,4 %.

Ajustati calibrarea la concentratia dorita prin apasarea butoanelor ,,UP” (Sus) si ,,DOWN” (Jos).
n acest caz, obiectivul este de a regla concentratia de gaz CO; la 6,4%. Apédsati butonul ,UP”
(Sus) astfel incat afisajul sa indice 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 si 6.4%. Noua valoare este acum stocata si
calibrarea senzorului de CO; este finalizata.

&’ Calibrarea este efectuata prin ajustarea concentratiei de CO> conform masuratorii
efectuate la orificiul de prelevare a probei de gaz de catre un dispozitiv extern fiabil de
masurare CO;.

A Procedura de modificare a valorii de calibrare trebuie efectuata numai cu un dispozitiv
calibrat si de catre un utilizator instruit sau de catre tehnician, in conformitate cu
masuratorile specifice.

&' Restabilirea gazului CO; la 6% dureaza mai putin de 3 minute in timp ce se pompeaza
gaz CO2 100%."

ﬁ? Valoarea abaterii este afisata in fereastra de calibrare CO, impreuna cu valoarea

* Pe baza testarii interne. Performanta poate varia in functie de diferiti factori si conditii de mediu.
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concentratiei de CO;. in acest caz, concentratia reald de CO; a fost masurata la 6,4%. Prin
apasarea de patru ori a butonului ,,UP” (Sus), va dura ceva timp pentru a schimba valoarea
concentratiei de CO; de pe afisaj, dar valoarea abaterii se va schimba imediat. Urmarind
aceasta valoare, utilizatorul poate vedea cat de mult s-a schimbat valoarea de calibrare a
CO, fara intarziere.

Exemplu - cum se calibreazd O;:

Concentratia reala de O; se masoara cu un dispozitiv adecvat si calibrat pe unul dintre
porturile de prelevare a probelor de gaz (toate porturile pot fi utilizate n acest scop). Aceasta
a fost determinata ca fiind de 5,3%.

Ajustati calibrarea la concentratia dorita prin apasarea butoanelor ,,UP” (Sus) si,,DOWN” (Jos).
Tn acest caz, obiectivul este de a regla concentratia de gaz O, la 5,3%. Apasati butonul ,UP”
(Sus) astfel incat afisajul sa indice 5,0, 5,1, 5,2 si 5,3%. Noua valoare este acum stocata si
calibrarea senzorului de O, este finalizata.

&’ Calibrarea este efectuata prin ajustarea concentratiei de O, conform masuratorii
efectuate la orificiul de prelevare a probei de gaz de catre un dispozitiv extern fiabil de
masurare a O3.

A Procedura de modificare a valorii de calibrare trebuie efectuata numai cu un dispozitiv
calibrat si de catre un utilizator instruit sau de catre tehnician, in conformitate cu
masuratorile specifice.

ﬁ? Valoarea abaterii este afisata in fereastra de calibrare O, impreuna cu valoarea
concentratiei de 0,. in acest caz, concentratia reald de O, a fost masurati la 5,3%. Prin
apasarea de trei ori a butonului ,UP” (Sus), va dura ceva timp pentru a schimba valoarea
concentratiei de O, de pe afisaj, dar valoarea abaterii se va schimba imediat. Urmarind
aceasta valoare, utilizatorul poate vedea cat de mult s-a schimbat valoarea de calibrare a 0>
fara intarziere.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apdasand butonul (I>).
13.5.2 Submeniul de configurare CO>

Apasati butonul ,,CO; Setup” (Configurare CO;) in vizualizarea meniului principal. Utilizatorul
poate activa sau dezactiva reglarea CO,. Daca reglarea CO; este activata, trebuie setata
valoarea de referinta.
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CO2 Regulation : on

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

Figura 13.25 Vizualizarea submeniului de configurare CO; al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si
MIRI® TL12

ﬁ Starea implicita pentru controlul CO; este ,,OFF” (OPRIT).

Debitul de CO; este afisat atunci cand este setata valoarea de referinta. Debitul nu poate fi
ajustat, deoarece aceasta este cantitatea de gaz CO; introdusa in sistem in timpul reglarii.
Volumul este afisat in litri pe ora. De obicei va fluctua odata cu reglarea CO..

Valoarea presiunii CO; este indicata in bari. Presiunea externa trebuie sa se situeze in
permanenta intre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustatda pe incubatorul FIV cu
camere multiple; trebuie sa fie efectuata pe regulatorul extern de gaz.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (>>).
13.5.3 Submeniul de configurare O;

Apasati butonul , 02 Setup” (Configurare O) in vizualizarea meniului principal. Utilizatorul
poate activa sau dezactiva reglarea O,. Daca reglarea O, este activata, trebuie setata valoarea
de referinta.

02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure . 0.4

=

Figura 13.26 Vizualizarea submeniului de configurare Oz al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si
MIRI® TL12
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ﬁ Starea implicita pentru controlul O, este ,,OFF” (OPRIT).

ﬁ Reglarea O; in incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 se obtine
prin inlocuirea gazului Oz cu Nz pentru a obtine concentratia dorita de O,.

Debitul N3 este afisat atunci cand este setata valoarea de referinta. Debitul nu poate fi ajustat,
deoarece aceasta este cantitatea de N; introdusa in sistem in timpul reglarii. Volumul este
afisat in litri pe ora. De obicei va fluctua odata cu reglarea N».

Valoarea presiunii N este indicata Tn bari. Presiunea externd trebuie sa se situeze in
permanenta intre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata pe incubatorul FIV cu
camere multiple; trebuie sa fie efectuata pe regulatorul extern de gaz.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (I>).

13.5.4 Submeniul Valoare de referinta temperatura

Alegeti setadrile valorii de referinta a temperaturii in functie de conditiile de lucru dorite.

Daca ,,Multi Temp SP” (VR multiple temperatura) este ,,ON” (Activat), inseamna ca valorile de
temperatura sunt individuale in fiecare camera.

Daca ,,Multi Temp SP” (VR multiple temperatura) este ,,OFF” (Dezactivat), inseamna ca valorile
de temperatura sunt aceleasi in toate camerele.

Multi Temp 5P ; OFF

Figura 13.27 Vizualizarea valorilor de referinta multiple de temperatura ale incubatoarele FIV cu camere
multiple MIRI° TL6 si MIRI® TL12

Cand este setata optiunea dorita, apasati butonul ,EXIT” (lesire). Optiunea va fi salvata
automat.

|£_i" Atunci cand valoarea de referintd MULTIPLA a temperaturii este ,,OFF” (Dezactivat),
valoarea de referinta a temperaturii tuturor camerelor este setata implicit conform T1. Daca
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valoarea de referintd MULTIPLA a temperaturii este ,,OFF” (Dezactivat), modificarea valorii
de referinta a temperaturii oricarei camere se va aplica tuturor camerelor ramase. Daca
valoarea de referintd MULTIPLA a temperaturii este ,,ON” (Activat), fiecare camer3 are valori
de referinta diferite. La revenirea din modul ,,ON” (Activat) la ,,OFF” (Dezactivat), toate
valorile de referinta sunt setate automat la valoarea zonei T1.

& Se recomanda sa mentineti setdrile MULTIPLE de temperatura la ,,OFF” (Dezactivat),
daca toate camerele functioneaza la aceeasi temperatura. Ajustarea valorii de referinta va
fi mai usoara, deoarece va trebui efectuata o singura data in loc de 12 ori (de exemplu,
pentru fiecare camera).

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apasand butonul (>>).
13.5.5 Submeniul Lumina UV-C

Apasati butonul ,UV-C Light” (Lumina UV-C) in vizualizarea meniului principal.

uvc : ON On/Off

=

Figura 13.28 Reglarea luminii UV-C din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12

& Starea implicita pentru lumina UV-C este ,,PORNIT".

Lumina UV-C se va opri automat odata ce dispozitivul este oprit.

ﬁ Pentru asigurarea dezinfectiei gazului, se recomanda setarea luminii UV-C in pozitia
»ON” (PORNIT) atunci cand dispozitivul este folosit.

lesiti Tnapoi la afisajul principal, apdasand butonul (I>).
14 Alarme

n cazul unei conditii generatoare de an alarma, se vor activa butonul de alarma si un semnal
sonor de alarma, in timp ce alarma (alarmele) corespunzatoare vor fi vizibile pe matricea de
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afisare a segmentelor. Semnalul audio poate fi dezactivat prin apasarea butonului de alarma
o data (activat/dezactivat pentru 5 minute). Un ,A” rosu va fi afisat pe matricea LED, urmat de
0 cauza a alarmei si de o sageata indreptata in sus sau in jos (in functie de natura conditiei de
alarma) si de valoarea cauzei alarmei. De exemplu, daca temperatura este prea scazuta in
camera 1, afisajul va indica ,A1l 36,3”. Lumina de fundal a butonului de alarm3 va pulsa daca
cel putin o conditie de eroare este prezenta in sistem.

Figura 14.1 Butonul de alarma care indica alarma

Modelul audio consta din 3 si 2 sunete de avertizare scurte urmate de o pauza de 1 secunda.
Toate alarmele au acelasi model audio. Nivelul de presiune sonora audio este de 61,1 dB(A).

A Asigurati-va ca nivelul de presiune acustica ambientalda nu depaseste 62 dB(A),
deoarece utilizatorul nu va auzi alarmal

ﬁ? Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 vor
fi utilizate ca exemplu pentru toate alarmele.

14.1 Alarme de temperatura

Toate cele 6 camere din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si cele 12 camere din
incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 pot declansa o alarma de temperaturd, daca
temperatura din acestea se abate cu mai mult de +0,5 °C de la valoarea de referinta.

@ Retineti ca schimbarea valorii de referinta cu peste +0,5 °C fata de temperatura curenta
va declansa o alarma. Acelasi lucru este valabil si pentru toate ajustarile de calibrare.

in imaginea de mai jos temperatura din zona T4 din camera 4 este prea mare in comparatie
cu valoarea de referinta. Valoarea zonei afectate va aparea cu rosu pe afisaj.
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Figura 14.2 Vizualizarea alarmei de temperatura ridicata pe afisajul principal in incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI° TL6

n imaginea de mai jos, temperatura din zona T1 din camera 1 este prea mici in comparatie
cu valoarea de referinta. Valoarea zonei afectate va aparea cu rosu pe afisaj.

Figura 14.3 Vizualizarea alarmei de temperatura scazuta pe afisajul principal in incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL6

Daca este apasat butonul de dezactivare a sunetului, pe afisaj va aparea in continuare o
valoare rosie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pana cand alarma audio se va
dezactiva din nou. Butonul de dezactivare a sunetului alarmei va afisa in continuare alarma cu
rosu intermitent cand alarma este oprita.

ﬁ Consultati sectiunea 30 ,,Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma de temperatura.

Daca exista o defectiune la senzorii de temperatura, aceasta va fi indicata prin avertisment:
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1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|§37. 0|F37.0|F37. 0|F37.0

Figura 14.4 Vizualizarea defectiunilor senzorilor de temperatura pe afisajul principal in incubatorul FIV cu
camere multiple MIRI® TL6

Senzorul de temperatura T3 din camera 3 are o defectiune si, ca masurda de siguranta,
incalzirea pentru zona influentata va fi oprita.

14.2 Alarme privind concentratia de gaz

14.2.1 Alarme CO>

Alarma privind concentratia de CO; este activata atunci cand concentratia de gaz CO; deviaza
cu mai mult de = 1% de la valoarea setata.

& Retineti ca schimbarea valorii de referinta cu peste +1% fata de concentratia curenta a
gazului va declansa o alarma privind concentratia gazului CO,. Acelasi lucru este valabil si
pentru toate ajustarile de calibrare.

in imaginea de mai jos, concentratia de CO; este prea micd in comparatie cu valoarea de
referinta.

5.0

Setpoint Setpoint
50

2 .0
ECCO

MEDICAL

Figura 14.5 Vizualizarea alarmei privind concentratia scazuta de CO:2 pe afisajul principal in incubatorul FIV cu
camere multiple MIRI® TL6

Daca este apasat butonul de dezactivare a sunetului, pe afisaj va aparea in continuare o
valoare rosie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pana cand alarma audio se va
dezactiva din nou. Butonul de dezactivare a sunetului alarmei va afisa in continuare alarma cu
rosu intermitent cand alarma este oprita.

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

47



ﬁ Consultati sectiunea 30 ,,Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma privind concentratia de CO..

14.2.2 Alarme O,

Alarma privind concentratia de O; este activata atunci cand concentratia de gaz O; deviaza cu
mai mult de + 1% de la valoarea setata.

ﬁ Retineti ca modificarea valorii de referinta cu mai mult de +1% fata de concentratia
curenta a gazului va declansa o alarma privind concentratia de O,. Acelasi lucru este valabil
si pentru toate ajustarile de calibrare.

in imaginea de mai jos, concentratia de O, este prea mare in comparatie cu valoarea de
referinta.

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

$37.0|837.0(837.0(837.0(837.0/837.0

5.0

Setpoint Setpoint
50

0
e E¢cO

Figura 14.6 Vizualizarea alarmei privind concentratia ridicata de O pe afisajul principal in incubatorul FIV cu
camere multiple MIRI° TL6

Daca este apasat butonul de dezactivare a sunetului, pe afisaj va aparea in continuare o
valoare rosie, iar sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pana cand alarma audio se va
dezactiva din nou. Butonul de dezactivare a sunetului alarmei va afisa in continuare alarma cu
rosu intermitent cand alarma este oprita.

ﬁ Consultati sectiunea 30 ,,Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma privind concentratia de O..

14.3 Alarme privind presiunea gazului

14.3.1 Alarma presiune CO;

Daca alimentarea cu CO2 nu este atasata corect sau este aplicata o presiune incorecta a CO»
in sistem, incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 intra in modul alarma
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presiune CO;. Presiunea CO; va fi afisata cu rosu, indicand o presiune gresita a gazului de
intrare. Daca presiunea scade sub 0,3 bari (4,40 PSI) sau creste mai mult de 0,7 bari (10,20 PSI)
va declansa alarma.

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

Figura 14.7 Vizualizarea alarmei de presiune a gazului CO: pe afisajul principal in incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL6

ﬁEste activata si o alarma sonora, dar aceasta poate fi dezactivata prin apasarea
butonului de alarma. Daca se apasa butonul de dezactivare, sunetul audio va fi dezactivat
timp de 5 minute.

ﬁ Consultati sectiunea ,,30 Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma privind presiunea CO..

14.3.2 Alarma presiune N>

Daca alimentarea cu N2 nu este atasata corect sau este aplicatd o presiune incorecta a Nz in
sistem, incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 intrd in modul alarma
presiune N;. Presiunea Ny va fi afisata cu rosu, indicand o presiune gresita a gazului de intrare.
Daca presiunea scade sub 0,3 bari (4,40 PSI) sau creste mai mult de 0,7 bari (10,20 PSI), va
declansa alarma.

Figura 14.8 Vizualizarea alarmei de presiune a gazului N2 pe afisajul principal in incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL6
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&Este activata si o alarma sonora, dar aceasta poate fi dezactivata prin apasarea
butonului de alarma. Daca se apasa butonul de dezactivare, sunetul audio va fi dezactivat
timp de 5 minute.

ﬁ Consultati sectiunea ,,30 Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma privind presiunea Na.

14.4 Alarma de lumina UV-C

Lumina UV-C de service va aparea doar ca mesaj de avertizare in timpul starii normale. Nu se
va declansa o alarma audio.

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

5.0 :

Setpoint

0 50 A
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Figura 14.9 Vizualizarea alarmei de functionare defectuoasa a luminii UV-C pe afisajul principal in incubatorul
FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Utilizatorul trebuie sa consulte distribuitorul pentru indrumari aditionale sau verificare si
intretinere. ,,S. UV” va disparea numai atunci cand lumina UV-C va functiona din nou.

# Contactati distribuitorul Esco Medical pentru mai multe detalii.
14.5 Alarme multiple

in imaginea de mai jos, temperatura este prea ridicatd in zona T1, gazul CO; nu este conectat
sau presiunea CO; este incorecta si exista si o defectiune a luminii UV-C.
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Figura 14.10 Vizualizarea alarmelor multiple pe afisajul principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®
TL6

Atunci cand existd mai multi parametri afectati, toti acestia vor aparea cu rosu pe afisaj.

Daca este apasat butonul de dezactivare a sunetului, pe afisaj va aparea o valoare rosie, iar
sunetul va fi dezactivat timp de 5 minute, pana cand alarma audio se va dezactiva din nou.
Butonul de dezactivare a sunetului alarmei va afisa in continuare alarma cu rosu intermitent
cand alarma este oprita.

@ Consultati sectiunea ,,30 Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista alarme multiple.

14.6 Alarma de intrerupere a alimentarii cu energie electrica

Daca alimentarea cu energie electrica este deconectata, incubatorul va emite o scurta alarma
sonora, iar LED-ul butonului de dezactivare a alarmei va lumina intermitent.

Figura 14.11 Butonul de alarma care indica alarma

ﬁ Consultati sectiunea ,,30 Proceduri de urgenta” din Manualul de utilizare cu privire la
modul de comportare in cazul in care exista o alarma privind pierderea alimentarii cu
energie electrica.
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14.7 Rezumatul alarmelor

n tabelul de mai jos este prezentatd o listd a tuturor alarmelor posibile in incubatoarele FIV
cu camere multiple ale familiei MIRI® TL.

Tabel 14.1 Toate alarmele posibile in incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL

Denumirea
alarmei

Conditii

Cum se determina

Grupul de
alarme

Prioritatea
alarmei

Daca temperatura scade sub 0,5 °C fata Alarma de
Alarma de . o
. | de VR. Se aplica pentru toate Date prioritate
temperatura . . . - . T
L temperaturile din partea inferioara a . . tehnice ridicata
scazuta . Citirea senzorului
camerei L.
- - fiecdrei zone de "
. Daca temperatura creste cu peste 0,5 °C . Alarma de
Alarma de . . temperaturd o
. fata de VR. Se aplica pentru toate Date prioritate
temperaturd . . . - . T
. temperaturile din partea inferioard a tehnice ridicatd
ridicata .
camerei
. Atunci cand concentratia de CO2 scade Alarma de
Concentratie . . . Date o
L. cu 1% fata de VR, dupa 3 minute, . prioritate
scazuta de CO2 . tehnice .
alarma se va activa Valoarea ridicatd
. Atunci cand concentratia de CO: creste | senzorului de CO2 Alarma de
Concentratie . . . Date L
. cu 1% fata de VR, dupa 3 minute alarma . prioritate
ridicata de CO2 i tehnice o
se va activa ridicatd
. Atunci cand concentratia de Oz scade cu Alarma de
Concentratie . . . ) Date o
- 1% fata de VR, dupa 5 min. se va activa . prioritate
scazutd de O2 tehnice s
alarma Valoarea ridicata
. Atunci cand concentratia de O: creste senzorului de O2 Alarma de
Concentratie . . . Date o
o cu 1% fata de VR, dupa 5 min. se va . prioritate
ridicata de O2 . tehnice .
activa alarma ridicata
Presiune Valoarea Dat Alarma de
ate
scazuta de Daca presiunea scade sub 0,3 bari senzorului de tehni prioritate
ehnice
intrare a CO2 presiune ridicata
Presiune Valoarea Dat Alarma de
ate
interna Daca presiunea creste peste 0,7 bari senzorului de tehni prioritate
ehnice
ridicata a CO2 presiune ridicata
Presiune Valoarea Dat Alarma de
ate
scazutd de Daca presiunea scade sub 0,3 bari senzorului de tehni prioritate
ehnice
intrare a N2 presiune ridicata
Presiune Valoarea Dat Alarma de
ate
interna Daca presiunea creste peste 0,7 bari senzorului de tehni prioritate
ehnice
ridicatd de N2 presiune ridicata
in cazul n care lampa UV nu Valoarea Date Alarma
Alarma UV . . . . . .
functioneaza corect senzorului UV tehnice informativa
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14.8 Verificarea alarmei

in tabelul de mai jos, existd o listd cu modul si cu momentul in care trebuie verificatd
functionalitatea sistemului de alarma.

Tabel 14.2 Verificarea alarmei in incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL

Denumirea alarmei Cum se verifica o alarma Cand se verifica o alarma

Alarma de temperatura Scaderea valorii de referinta cu 3,0 °C fata de

ridicata valoarea de referinta curenta

Puneti o piesa metalicd rece (dezinfectata
Alarma de temperatura fnainte de utilizare) in locatia de amplasare a

scazuta vasului CultureCoin® placement spot si
inchideti capacul

Concentratie ridicata de Scdderea valorii de referinta cu 3,0% fata de
CO2 valoarea de referinta curentd

- — — Daca aveti o suspiciune ca
. Cresterea valorii de referinta cu 3,0% fata de . .
Concentratie scazuta de 02 . . alarmele nu functioneaza

valoarea de referinta curenta X
corec

o Deschideti capacul si lasati-I deschis timp de
Concentratie ridicata de 02

5 min.
Concentratie scazuta de Deschideti capacul si lasati-I deschis timp de
CO2 3 min.
Presiune scazuta de intrare . .
Deconectati gazul de intrare CO>
a CO;
Presiune scazuta de intrare . .
N Deconectati gazul de intrare N2
aN

15 Temperaturi de suprafata si calibrare

in aceastd sectiune, sistemul de control al temperaturii al incubatoarelor FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 este descris mai detaliat.

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este echipat cu 12 controlere PID complet
separate pentru masurarea temperaturii, in timp ce incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®
TL12 are 24. Fiecare controler este responsabil pentru verificarea temperaturii intr-o anumita
zona.

Fiecare dintre cele 12 zone disponibile din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
cele 24 din incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 sunt echipate cu un incilzitor si cu
un senzor de temperatura separat, permitand utilizatorului sa ajusteze temperatura in fiecare
zona separat, atingand astfel o precizie mai mare.
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T7 T8 T9 T10 T11 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 TG

Figura 15.1 Zonele de temperatura din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6

T19 T20 T21 T22 T23 T24
Ti3 Ti4 T15 Tle T17 Ti8
17 T8 T9 T10 T11 T12
T1 T2 T3 T4 15 T6

Figura 15.2 Zonele de temperatura din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Fiecare zona poate fi calibrata separat, folosind elementul corespunzator zonei respective din
meniu.

Aceste elemente se afld Th meniul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si sunt
numite: T1, T2, T3, T4, T5,T6, T7, T8, T9, T10, T11 si T12.

Aceste elemente se afld in meniul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 si sunt

numite: T1, T2, T3, T4, T5,T6,T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14,T15,T16, T17, T18, T19, T20,
T21,T22,T23 si T24.

n tabelul de mai jos gésiti o prezentare generald a zonelor asociate cu numele senzorilor.

Tabelul 15.1 Zonele asociate cu senzorii din incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Zona Partea de jos Capac
Camera l T1 T7
Camera 2 T2 T8
Camera 3 T3 T9
Camera 4 T4 T10
Camera 5 T5 T11
Camera 6 T6 T12

Tabelul 15.2 Zonele asociate cu senzorii din incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Zona Partea de jos Capac
Camera l T1 T7
Camera 2 T2 T8
Camera 3 T3 T9
Camera 4 T4 T10
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Zona Partea de jos Capac

Camera 5 T5 T11
Camera 6 T6 T12
Camera 7 T13 T19
Camera 8 T14 T20
Camera 9 T15 T21
Camera 10 T16 T22
Camera 11 T17 T23
Camera 12 T18 T24

Pentru a calibra temperatura intr-o anumita zona, cautati numele senzorului corespunzator si
reglati-| conform masuratorii efectuate folosind un termometru de inalta precizie.

A Calibrarea temperaturii este efectuata prin ajustarea Tx (unde x este numarul
senzorului) conform masuratorii efectuate intr-un punct relevant pentru pozitia vasului.

A Dupa ajustarea temperaturii, acordati cel putin 15 minute pentru ca temperatura sa se
stabilizeze, folositi termometrul pentru a verifica temperatura corecta a fiecarei zone.

Aveti grija cand schimbati setarile calibrarii - asigurati-va ca doar valoare modificata
corespunde locului Tn care a fost efectuatd masuratoarea. Lasati sistemul sa se ajusteze o
perioada.

& Nu exista incalzire incrucisata intre cele 12 camere: aceasta este o caracteristica unica
a incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI° TL6 si MIRI° TL12. Cu toate acestea,
temperatura capacului va afecta temperatura partii de jos intr-o camera. AT trebuie sa fie
intotdeauna 0,2 °C. Astfel, daca temperatura in partea inferioara este de 37,0 °C, cea a
capacului trebuie sa fie 37,2 °C.

Procedura de calibrare a temperaturii pentru Camera 1:

1. Reglati temperaturile in functie de o masuratoare efectuata cu un senzor adecvat.

2. Pentru a regla temperatura partii inferioare a camerei. Asezati senzorul in mijlocul
zonei de amplasare a CultureCoin®. Asteptati 15 minute si inregistrati valorile
temperaturii. Ajustati ,T1” la nivelul dorit, dupa cum se descrie in sectiunea ,13.5.4
Submeniul Valoarea de referinta a temperaturii” din Manualul de utilizare. Ar putea fi
necesar sa repetati aceasta operatiune inainte ca zona sa fie complet calibrata.

3. Apoi, asezati un senzor corespunzator si calibrat Tn mijlocul zonei capacului si
inchideti capacul. Asteptati 15 minute si inregistrati valorile temperaturii. Ajustati
,17” 1a nivelul dorit, dupa cum se descrie in sectiunea , 13.5.4 Submeniul Valoarea de
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referinta a temperaturii” din Manualul de utilizare. Ar putea fi necesar sa repetati
aceasta operatiune Thainte ca zona sa fie complet calibrata.

Camerele 2-6 (incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6) si camerele 2-12 (incubatorul FIV
cu camere multiple MIRI° TL12) sunt reglate/calibrate intr-un mod asemanator.

& Utilizatorul poate verifica temperatura din interiorul vasului prin amplasarea
senzorului in interiorul vasului acoperit cu mediu si ulei mineral.

A Procedura de modificare a valorii de calibrare trebuie efectuata numai cu un dispozitiv
calibrat si de catre un utilizator instruit sau de catre tehnician, in conformitate cu
masuratorile specifice.

16 Presiunea

16.1 Presiunea gazului CO;

Presiunea CO; se poate vedea pe afisajul principal si in ,,Submeniul de configurare CO,".

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

Figura 16.1 Vizualizarea afisajului principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow 0.0 LUh

CO2 Pressure : 0.4 Bar

Figura 16.2 Vizualizarea submeniului de configurare CO; al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si
MIRI® TL12
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Valoarea presiunii CO; este indicata in bari. Presiunea externa trebuie sa se situeze in
permanenta intre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata pe incubatorul FIV cu
camere multiple; trebuie sa fie efectuata pe regulatorul extern de gaz.

# Retineti ca exista o alarma de presiune pentru limitele presiunii daca presiunea scade
sub 0,3 bari sau creste peste 0,7 bari (4,40-10,20 PSI).

& Senzorul de presiune intern nu poate fi calibrat de cétre utilizator. In circumstante
normale, senzorul de presiune este inlocuit la fiecare 2 ani conform planului de mentenanta.

16.2 Presiunea gazului N;

Presiunea N poate fi vazuta pe afisajul principal si in ,,Submeniul configurare O,".

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

Figura 16.3 Vizualizarea afisajului principal in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6

02 Regulation : oON

N2 Flow - 0.0 Lih

N2 Pressure : 0.4 Bar

Figura 16.4 Vizualizarea submeniului de configurare O; al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si
MIRI® TL12

Valoarea presiunii N» este indicata Tn bari. Presiunea externd trebuie sa se situeze in

permanenta intre 0,4-0,6 bari (5,80-8,70 PSI). Nu poate fi ajustata pe incubatorul FIV cu
camere multiple; trebuie sa fie efectuata pe regulatorul extern de gaz.
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ﬁ Retineti ca exista o alarma de presiune pentru limitele presiunii daca presiunea scade
sub 0,3 bari sau creste peste 0,7 bari (4,40-10,20 PSI).

# Senzorul de presiune intern nu poate fi calibrat de citre utilizator. In circumstante
normale, senzorul de presiune este inlocuit la fiecare 2 ani conform planului de mentenanta.

17 Firmware

Se poate instala upgrade pentru firmware-ul instalat pe incubatoarele FIV cu camere multiple
MIRI® TL6 si MIRI® TL12. Atunci cAnd este disponibild o actualizare important3, aceasta va fi
furnizata distribuitorilor nostri din toata lumea, iar acestia se vor asigura ca incubatorul
functioneaza cu cel mai nou firmware disponibil. Un tehnician de service poate face acest
lucru in timpul unui service anual programat.

ﬁVersiunea curenta de firmware pentru MIRI® TL6 este 1.05 pentru Placa de baza 1 si
1.04 pentru Placa de baza 2.

@Versiunea curenta de firmware pentru MIRI® TL12 este 1.08 atat pentru Placa de baza
1, cat si pentru Placa de baza 2.

18 Masurarea pH-ului

Validarea pH-ului mediilor de cultura trebuie sa fie o procedura standard.
Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 sunt echipate cu un sistem de
inalta calitate de masurare a pH-ului.

Un conector tata BNC standard se afla in partea din spate a dispozitivului. Poate fi conectat la
majoritatea sondelor standard pentru combinatii de pH. Sondele care necesita o referinta
separata nu pot fi folosite. Conform nivelului de temperatura setat in fereastra dialog de
calibrare de pe ecran, sistemul efectueaza corectii de temperatura (ATC) conform nivelului de
temperatura din fereastra de dialog de calibrare. O sonda externa ATC nu poate fi folosita cu
sistemul.

& Nivelul de temperatura trebuie setat la un nivel corect in fereastra de dialog de
calibrare a ecranului (corespunzitoare unei misuritori efectuate cu un dispozitiv extern). in
caz contrar, masuratoarea va fi incorecta, deoarece pH-ul este o masuratoare dependenta
de temperatura.

Toate valorile din sistemul pH si dialogul de calibrare sunt prezentate in afisajul principal.
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Last calibration
2021.04.14 09:33 .
Calibrate

4,23 pH

46 my

snlution temaerarure
37 °C
+ -

Figura 18.1 Vizualizarea ecranului de dialog al sistemului pH si de calibrare n incubatorul FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12

Metoda recomandatd de folosire a sistemului este de a umple un vas CultureCoin® cu 3 tipuri
de solutie tampon in 3 dintre godeuri (un tip in fiecare). Lasati godeuri goale intre, astfel incat
s& nu existe contact intre solutiile tampon. Umpleti rezervorul de pH al vasului CultureCoin®
utilizat pentru incubare cu mediul de cultura. Puneti dopul din silicon PDMS, pentru a se evita
evaporarea. Pozitionati vasul intr-o camera goala si lasati-l sa se echilibreze.

ﬁ? Pentru calibrare sunt necesare cel putin doua solutii tampon. Cu toate acestea,
recomandam folosirea a 3 solutii tampon. Una dintre solutiile tampon trebuie sa aiba un pH
de 7. Se poate folosi o alta solutie tampon cu orice alt nivel de pH, deoarece nivelurile
solutiei tampon a utilizatorului pot fi setate in fereastra dialog de calibrare. Daca sunt
disponibile una sau doua solutii tampon, sistemul poate fi folosit, dar cu precizie redusa.

Tehnica necesita ca utilizatorul sa fie rapid, pentru ca pH-ul incepe sa se modifice foarte
repede odata ce capacul este deschis. Timpul optim pentru a efectua procedura este testat la

15 secunde, avand aceleasi rezultate ca si masuratoarea continua descrisa mai jos.

Apasati butonul ,Calibration” (Calibrare):

7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Figura 18.2 Vizualizarea ecranului de calibrare a pH-ului in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12
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Setati nivelurile solutiei tampon cu tastele (+) si (-) pentru a corespunde solutiilor tampon
folosite.

Tnainte de efectuarea méasurdtorii in mediul de culturd, calibrati sonda ih 2 sau 3 solutii
tampon. Este necesar sa clatiti sonda intre introduceri.

Dupa ce calibrarea este efectuata si salvatd, o masuratoare rapida a pH-ului poate fi facuta in
mediul rezervorului de pH CultureCoin®. Indepértati capacul din silicon PDMS inainte de
introducerea microsondei. Pe ecran va fi afisat pH-ul real masurat de sonda.

ﬁ Sondele pH conventionale vor fi afectate de proteine care infunda senzorul, ceea ce
cauzeaza valori false in timp (timpul variaza depinzand de tipul de sonda).

Atunci cand alegeti un electrod (o sonda), este necesar sa luati in considerare dimensiunea
sondei, pentru ca masuratorile vor fi efectuate pe o picatura.

19 Securitate cibernetica si mediul IT

19.1 Pachet de configuratie extinsa MIRI TL

Pachetul de configuratie extinsa MIRI® TL (denumit anterior MIRI® TL ,Server”, achizitionat
separat) adauga un NAS Synology DiskStation (Stocare conectata la retea), un
minicomputer suplimentar si un switch de retea cu 16 porturi la sistemul MIRI® TL implicit.
Beneficiile pachetului de configuratie extinsa MIRI TL includ:

. Stocare suplimentara cu protectie la defectiuni (mod RAID1, adica o copie exacta a
datelor pe doua unitati in loc de una singura. Daca un disc se defecteaza, toate datele pot
fi citite de pe celalalt disc).

J Spatiu de stocare ,buffer” pe SSD pentru inregistrarile time-lapse in curs de
desfasurare, pentru a spori si mai mult durata de viata a hard disk-urilor de mare capacitate
si a reduce latenta la citirea imaginilor time-lapse.

J Mini-computerul inclus preia o parte din sarcina de lucru de la aplicatia desktop
MIRI® TL Viewer, sporind durata de viata a acestuia, iar existenta unui computer separat
asigura o recuperare mai eficienta in caz de dezastru, in eventualitatea in care unul dintre
computere se defecteaza.

. Permite integrarea cu software de la terti (achizitionat separat). Se poate obtine o
performanta mai ridicata prin separarea interfetei cu utilizatorul (MIRI® TL Viewer) de
software-ul de gestionare a datelor din fundal.

J Ofera optiuni de extindere usoara pentru conectarea mai multor incubatoare MIRI®
TL intr-un singur sistem interconectat, care poate partaja aceeasi baza de date si acelasi
spatiu de stocare.
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Pentru detalii exacte, va rugam sa contactati reprezentantul Esco Medical sau sa va adresati

direct serviciului de asistenta Esco Medical.

19.2 Cerinte

Pentru a asigura siguranta, performanta si integritatea datelor sistemului MIRI® TL pe

termen lung, unitatea utilizatoare trebuie* sa respecte urmatoarele cerinte de securitate

privind mediul si functionarea.

1. lzolarea retelei (Obligatoriu)

Retea dedicata: Sistemul MIRI® TL trebuie implementat exclusiv pe reteaua locala
dedicata si izolata furnizata de routerul Esco Medical.

Fara conexiuni neautorizate: Nu conectati incubatorul MIRI® TL sau unitatea
Viewer la reteaua intranet generala a spitalului sau la internetul public, cu exceptia
cazului in care sistemul este configurat si autorizat in mod specific de serviciul de
asistenta Esco Medical.

Integritatea routerului: Routerul furnizat functioneaza ca firewall principal al
sistemului. Nu modificati setarile routerului, nu dezactivati regulile firewall si nu
ocoliti routerul prin utilizarea unor echipamente de retea neautorizate.

2. Securitate fizica si controlul accesului

Mediu controlat: Sistemul trebuie utilizat Tntr-un laborator cu acces controlat.
Accesul fizic la incubator si la unitatea Viewer trebuie restrictionat exclusiv
personalului clinic si tehnic autorizat.

Integritatea componentelor hardware: Componentele interne si mediile de
stocare sunt protejate pentru a preveni interventiile neautorizate. Orice
dezasamblare neautorizatda a dispozitivului sau indepartare a componentelor
interne ale computerului este strict interzisa si poate compromite securitatea
dispozitivului si confidentialitatea datelor pacientilor.

3. Integritatea sistemului de operare si a software-ului

Configuratie securizata (Hardened): Sistemul MIRI® TL este un echipament medical
dedicat. Sistemul de operare (Windows) a fost configurat si securizat din fabrica
pentru a asigura functionarea corespunzatoare a sistemului de imagistica time-
lapse a embrionilor si a sistemului de control al mediului de incubare.

Instalarea controlata a software-ului: Pentru a preveni instabilitatea sistemului,
degradarea performantei sau introducerea unor vulnerabilitati de securitate,
instalarea oricarui software tert (de exemplu, programe antivirus, solutii EDR,
agenti de backup sau instrumente de productivitate) si a driverelor este
restrictionata.

Consultarea cu Esco Medical: Inainte de efectuarea oricdror modificiri ale mediului
software, unitatea utilizatoare trebuie sa consulte serviciul de asistenta Esco
Medical. Esco Medical va evalua compatibilitatea software-ului propus cu aplicatia
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MIRI® TL si va oferi recomandari privind configurarea acestuia, pentru a se asigura
ca siguranta pacientului si integritatea datelor nu sunt compromise.

e Autentificarea utilizatorului: Accesul la fisierele sistemului de operare Windows si
la setdrile critice este restrictionat si permis numai personalului autorizat, prin
intermediul acreditarilor de administrator Windows. Nu divulgati parolele de
administrator personalului neautorizat sau furnizorilor terti fara supravegherea
Esco Medical.

A Software-ul MIRI® TL nu implementeaza mecanisme interne automate pentru
verificarea fisierelor software sau protectia impotriva modificarilor neautorizate.
Protectia impotriva modificarilor neautorizate ale setarilor sistemului, fisierelor
aplicatiei sau bazelor de date se bazeaza in mare masura pe masurile de izolare a retelei
si de securitate fizica descrise anterior. Accesul neautorizat la sistemul de fisiere sau
modificarea datelor aplicatiei poate duce la perturbarea functionarii sistemului MIRI® TL
si la pierderea, coruperea sau divulgarea datelor pacientilor, a imaginilor time-lapse si a
jurnalelor de incubare. Este responsabilitatea unitatii utilizatoare sa asigure integritatea
mediului de operare pentru a preveni astfel de incidente.*

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 trebuie sa fie conectate la o
retea folosind echipamente furnizate de Esco Medical Technologies, UAB. Procedura de
conectare trebuie sa fie finalizata in conformitate cu schemele furnizate:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

WAN = , |
X

ROUTER

MIRI TL INCUBATOR

% MIRI TL VIEWER
f;:o -
\/I P

Figura 19.1 Schema de conectare a incubatorului cu camere multiple din familia MIRI® TL fird pachetul de

configurare extinsa
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

L ‘

NETWORK SWITCH

LAN
SERVER COMPUTER

MIRI TL INCUBATOR

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

LAN

Figura 19.2 Schema de conectare a incubatorului cu camere multiple din familia MIRI® TL cu pachetul de
configurare extinsa MIRI® TL integrat si componentele acestuia

Sistemul a fost proiectat astfel incat comutatorul de control al alimentarii incubatorului sa
fie separat de restul software-ului vizualizatorului. Acest lucru asigura faptul ca orice
accesare neautorizata a software-ului vizualizatorului nu poate afecta starea de alimentare
a incubatorului.

ﬁ ntr-o situatie critic3, Tn care software-ul vizualizatorului este deconectat de la retea,
incubatorul poate mentine parametrii setati si poate finregistra singur informatiile
necesare.

A Daca exista suspiciuni ca securitatea cibernetica a sistemului a fost compromisa,
incubatorul cu camere multiple din familia MIRI®° TL trebuie deconectat de la retea, iar
incidentul trebuie raportat serviciului de asistenta tehnica Esco Medical cat mai curand
posibil. Trebuie urmate instructiunile suplimentare pentru diagnosticare si depanare.

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0 63



20 Functiile ecranului

Ecranul functioneaza ca interfata utilizator pentru functiile de inregistrare time-lapse, de
inregistrare a datelor, de prezentare generald a alarmelor si de masurare a pH-ului.
Interactiunea cu ecranul se bazeaza in principal pe un singur click tactil.

Versiunea actuald a software-ului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI®
TL12 este 1.32.4.0.

Liniile de lucru de la 1 - 6 se schimba in 7 - 12 cu ajutorul butonului de langa ecran in
incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12.

ECCO

MIRI® TL 12

Figura 20.1 Vederea frontal3 a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 cu butonul de modificare a
liniilor de lucru si indicatia marcata

ﬁ Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12
vor fi utilizate ca exemplu pentru vizualizarea procedurii de schimbare a liniei.

2 lumini verzi indica ce linie functioneaza:
1. Cand Linia 1 este selectatd, se aprinde lumina verde corespunzatoare. De asemenea,
schimbarea liniei este indicata pe ecranul principal printr-un segment suprapus care
afiseaza ,1” (a se vedea Figura 20.3)
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Figura 20.2 Comutatorul de modificare a liniei si o Linie 1 activd pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®
TL12

Figura 20.3 Segment suprapus indicand schimbarea liniei pe ecranul principal al incubatorului FIV cu camere
multiple MIRI® TL12

2. Cand Linia 2 este selectatd, se aprinde lumina verde corespunzatoare. De asemenea,
schimbarea liniei este indicata pe ecranul principal printr-un segment suprapus care
afiseaza ,,2” (a se vedea Figura 20.5)
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Figura 20.4 Comutatorul de modificare a liniei si o Linie 1 activa pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®
TL12

Figura 20.5 Segment suprapus indicand schimbarea liniei pe ecranul principal al incubatorului FIV cu camere
multiple MIRI® TL12

A Accesul neautorizat in laborator trebuie controlat!
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20.1 Ecranul principal

Ecranul principal are o imagine de ansamblu a celor 6 camere, care indica temperatura curenta
a zonei inferioare si a capacului. Cercul arata starea unei inregistrari time-lapse: este activa
sau inactiva. Daca este activa, numaratoarea timpului va rula pe ecran.

If? Imaginile interfetei cu utilizatorul a incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 vor
fi utilizate ca exemplu pentru toate valorile de referinta ale temperaturii.

test
tast

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

Working

OHLINE

M1 INE

Figura 20.70 vizualizare de inregistrare time-lapse activa

Atunci cand o inregistrare time-lapse ruleaza normal, va aparea o indicatie de stare verde in
vizualizarea principala.

Daca incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 gdsesc pozitiile corecte pentru godeuri,
sistemul va afisa un semn de stare care indic3 faptul c3 se afld ,,in curs de calibrare”.
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Figura 20.8 Vizualizare calibrare cu inregistrare time-lapse

Daca inregistrarea time-lapse este intrerupta, sistemul va indica ,,Suspended” (Suspendat).

Figura 20.9 Vizualizare inregistrare time-lapse suspendata

& O inregistrare time-lapse poate fi suspendata daca, de exemplu, vasul este indepartat
pentru a schimba mediul de cultura, pentru observarea manuala sau pentru manipularea
embrionului.

20.1.1. Pornirea unei inregistrari time-lapse

La apasarea dreptunghiului unei camere goale din vizualizarea principala, se va deschide o
fereastra de dialog privind inregistrarea time-lapse. Mai intai, selectati un pacient din lista.

&' Pacientii pot fi creati sau editati numai pe software-ul vizualizatorului incubatoarelor
FIV cu camere multiple MIRI° TL6 sau MIRI° TL12. Pentru mai multe informatii, cititi
Manualul de utilizare al software-ului vizualizatorului incubatoarelor FIV cu camere multiple
MIRI° TL. Datele pacientului trebuie alocate incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI®
TL6 sau MIRI° TL12 pentru a aparea pe lista.
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Apasati butonul ,Refresh” (Actualizare) pentru a actualiza lista.

NN mN

Figura 20.10 Vizualizarea ferestrei principale de selectare a pacientilor

Cele 6 pictograme patrate din partea dreapta sus a ecranului indica numarul camerei.

Selectati pacientul corect din lista.

Hoomod

ACTIVE POSITIONS

000000000

Figura 20.11 Vizualizarea selectiei pacientului pentru analize

Daca nu se trimite niciun pacient de la software-ul vizualizator al incubatorului FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, va aparea urmatorul ecran:
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Figura 20.12 Niciun pacient de la vizualizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI®° TL6 nu este trimis la
incubator

n cazul in care conexiunea de retea necesara este intrerupta, va aparea urmatorul ecran:

N NN

Failed to occess dotubose,

Check network connection,

Figura 20.13 Vizualizarea intreruperii conexiunii de retea

Dup3 ce a fost selectat pacientul corect, pozitiile active din CultureCoin® (godeurile care vor
contine un embrion) trebuie selectate. Pozitiile 1 - 14 reprezinta cele 14 godeuri de pe vasul
CultureCoin®.

ﬁ? Doar potzitiile selectate in vasul CultureCoin® vor fi utilizate pentru inregistrarea time-
lapse. Orice greseala facuta aici va avea ca rezultat fotografierea unui godeu gol sau nu se
va realiza niciun film al godeului care contine embrionul.

Butoanele de pozitie activa pot fi activate/dezactivate pana cand se afiseaza modelul corect.
Dupa aceea, apasati butonul ,,Start time-lapse” (Pornirea inregistrarii time-lapse) - va incepe
un proces automat de calibrare. in imaginea de mai jos, pozitiile 1 - 9 sunt selectate ca fiind
active.
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Figura 20.14 Pozitiile 1 - 9 selectate ca fiind active

Tnainte de a incepe inregistrarea time-lapse, este esential s3 plasati CultureCoin® in camerd in
mod corespunzdtor. Pentru a asigura pozitia corectd a CultureCoin® (astfel incat camera sa
poatd identifica toate godeurile), asezati CultureCoin® la locul sdu si asigurati-i pozitia
impingandu-1 in jos si spre dvs., apoi spre marginea din stanga.

Figura 20.15 Pozitionarea CultureCoin® in camer3

Apasati butonul ,Start time-lapse” (Pornirea inregistrarii time-lapse). Acum va incepe
calibrarea inregistrarii time-lapse.
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20.1.2 Procese de calibrare

e e et . @ B00000

Calibration pending

000:02:57

nsemination d openings
2021-04-30 1104 0

Figura 20.16 Testarea asteptarii calibrarii pacientului

Mai intai, ecranul va afisa vizualizarea camerei cu mesajul ,,Calibration pending” (Calibrare in
asteptare). S& presupunem ca vasul CultureCoin® este plasat corect in camer3, iar embrionii
sunt plasati in mijlocul unei zone prevazute (pentru mai multe informatii, consultati sectiunea
,21 CultureCoin®” din Manualul de utilizare mai jos). In acest caz, incubatoarele FIV cu camere
multiple MIRI° TL6 sau MIRI® TL12 trebuie s&-si gdseasca automat pozitiile corecte ale camerei.

n timpul procesului de calibrare, va exista o indicatie in zona centrald care va arita ci procesul

de calibrare este activ.

MTL-DEMO-0F33-5833 . y ]
o = B000O0O0 @

Calibrating

000:06:13

Id apenings
0

Figura 20.17 Indicarea procesului de calibrare automata activa

Dupa calibrarea automata, este necesar sa se acorde atentie daca toate godeurile au fost
detectate corect. Calibrarea manuald a unui anumit godeu trebuie efectuata in modul
LiveView, daca nu toate pozitiile godeurilor au fost detectate/focalizate corect, iar unele
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godeuri sunt marcate cu culoarea rosie/galbend/violeta (a se vedea sectiunea ,20.1.5
Calibrarea manuala a pozitiei godeului” din Manualul de utilizare de mai jos).

MTL-DEMO-0F33-5B33

Stop

Sleeping

112:52:04

Figura 20.18 Exemplu de calibrare automata esuata

& Godeul marcat cu rosu [Failed (Esuat)] inseamna ca nu s-a reusit detectarea corecta a
camerei.

& Godeul marcat cu galben [Interpolated (Interpolat)] inseamna ca datele de calibrare a
pozitiei sunt calculate pe baza informatiilor de calibrare din jurul pozitiei exacte. De
exemplu, daca au fost calibrate primul si al treilea godeu, pentru a calibra al doilea godeu,
se ia 0 medie Z (focus) dintre primul si al treilea godeu.

# Godeul care este marcat in mov [Image mismatch (Nepotrivire imagini)] inseamna ca
exista o neconcordanta de imagine dupa ce sistemul a comparat ultimele doua imagini.
Acest mesaj poate aparea daca embrionul s-a miscat prea mult decat de obicei sau daca s-
a format o bula de aer in godeul selectat.

20.1.3 Vizualizarea camerei

Vizualizarea camerei afiseaza informatii detaliate pentru camera selectata. Atunci cand
camera are o inregistrare time-lapse activa, vizualizarea camerei va arata activitatea.

Cele 14 cercuri din vizualizarea ,revolver” arata 14 godeuri ale CultureCoin®. Acestea sunt

aranjate n acest mod (si nu Tn modelul liniar ca pe vasul fizic), pentru a facilita vizualizarea
unei imagini de ansamblu dintr-o privire.
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Sleeping
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Figura 20.19 14 godeuri ale camerei selectate

Cronologia din jurul cercului mare arata timpul scurs.

Butoanele de redare video sunt situate in partea dreapta jos a cercului mare. Acestea ajuta la
navigarea fnainte si inapoi in filmul inregistrat time-lapse generat. Tn centrul cercului se afl3
informatii de stare care indica numarul inregistrarii time-lapse selectate, numele pacientei,
ora de inseminare, deschiderile capacului si timpul scurs. Numerele camerelor pot fi vazute in
patratele din coltul din dreapta sus.

Cele trei butoane din dreapta permit utilizatorului sa opreasca inregistrarea time-lapse, sa o
intrerupa sau sa porneasca din nou procedura de calibrare.

Oinregistrare time-lapse poate fi intrerupta daca este necesar sa se indeparteze vasul pentru
a efectua modificari ale mediilor de cultura sau pentru a efectua o observare manuala cu un
microscop. Cand vasul este pus la loc, se poate relua inregistrarea time-lapse, astfel incat
rezultatul final sa fie un film continuu. Reluarea inregistrarii time-lapse va initia calibrarea
automata, deoarece scoaterea vasului poate cauza modificarea parametrilor.

Daca se apasa butonul de oprire, se va afisa un dialog de confirmare.
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Figura 20.20 Vizualizarea confirmarii modului de repaus

in stdnga cercului mare se afld planurile focale. Prin atingerea acestora, este posibild
deplasarea in sus si in jos in planurile focale. Punctul albastru indicd nivelul curent afisat.
Planurile focale din toate imaginile se vor deplasa in acelasi timp.

Atunci cand sistemul afiseaza semnul ,,Sleeping”, inseamna ca sistemul de camere genereaza
imagini Intr-o alta pozitie. Deoarece exista o singurda camera in dispozitiv, aceasta trebuie sa
se deplaseze pentru a genera imaginile din fiecare pozitie.

Este posibil s3 se maximizeze vizualizarea unei singure pozitii de inregistrare time-lapse.
Apasand pe imaginea mica a embrionului, in centrul cercului va aparea o versiune mare a
acesteia. Aceasta poate fi minimizata din nou in acelasi mod, adicd apasand pe imaginea mare.
O imagine de inregistrare time-lapse maximizata este prezentata mai jos.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Figura 20.21 Vizualizare maximizata a pozitiei de inregistrare time-lapse

Derularea prin cele 6 camere se poate face cu ajutorul tastelor sigeatd ,LEFT” (STANGA) si
,RIGHT” (DREAPTA). Sageata stanga incercuita din coltul din stanga sus va va duce Tnapoi la
vizualizarea principala.
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Daca in camera respectiva nu ruleaza nicio inregistrare time-lapse, ecranul va indica faptul ca
acea camera este goala.

Figura 20.22 Vizualizare inregistrare time-lapse goala

20.1.4 Setari

Apasand butonul ,,Settings” (Setari) din vizualizarea principal3, se va deschide o fereastra unde
se poate:
1. Ajusta numarul de planuri focale si intervalul de timp dintre fiecare imagine (durata
ciclului).
Configura notificarile prin e-mail in timpul conditiilor de alarma.
Modifica limba preferata a dispozitivului.
Initializa aplicatia TeamViewer pentru asistenta.

20.1.4.1 time-lapse

Tn submeniul ,Timelapse”, pot fi ajustate durata ciclului si num&rul de planuri focale capturate.
Tn mod implicit, duratele ciclului pot fi setate la 5, 10 sau 20 de minute, iar planurile focale pot
fi setate la 3, 5sau 7.

& Retineti ca 7 planuri focale si o durata a ciclului de 5 minute vor avea ca rezultat un fisier
mare de inregistrare time-lapse.
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SETTINGS

Timelapse
Cyile 5 min 0 min 20 min
Emai
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Focal plones 2 3 7

Figura 20.23 Ecranul de setari ale planurilor ciclice si focale

Pentru a modifica setarea, apasati butoanele corespunzatoare optiunilor dorite.

ﬁ Timpii ciclului nu pot fi setati atunci cand a fost initiata o inregistrare time-lapse.

Incheiati toate intervalele time-lapse pentru a ajusta durata ciclului.

SETTINGS

Timelapse
Chaonges disubled while timelopses ore running
Emai

Longuoge

Support

Figura 20.24Modificarile sunt dezactivate in timp ce se executa inregistrarile time-lapse

20.1.4.2 E-mail

Tn submeniul ,E-mail” puteti configura notificdri prin e-mail legate de conditiile de alarma

observate in dispozitiv in timpul functionarii.

f? Activating this functionality may generate and deliver a large number of emails if the
device’s alarm conditions are frequently triggered and inactivated.
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SETTINGS

Timelapse

Email

Language

Support

Figura 20.25 Meniul de comutare a functiei e-mail

Atunci cand functia este activata, utilizatorul poate introduce detaliile de e-mail necesare.
Campurile text evidentiate cu rosu sunt obligatorii.

Puteti activa functia ,Require Authentication” (Solicita autentificare), care va permite
utilizatorului sa introduca datele de autentificare necesare pe care destinatarul e-mailului va
trebui sa le furnizeze pentru a accesa informatiile trimise.

20.1.4.3 Limba

in submeniul ,Languages” (Limbi), puteti si modificati limba preferatd a dispozitivului.
Optiunea de limba engleza este activata in mod implicit.

ﬁ? O bifa reprezinta optiunea de limba activata in prezent.

SETTINGS
Timelopse
Emai
Longuoge

Support

Figura 20.26 Submeniul Language (Limba)

Pentru a adauga o limba noua, apasati pe butonul ,+” prevazut. Se va deschide un meniu de
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selectare a limbii, unde puteti selecta o limba suplimentara dorita.

SETTINGS

Timelapse SELECT LANGUAGES

Languoge

Support

Figura 20.27 Meniul de selectare a limbii

SETTINGS
Timelapse SELECT LANGUAGES
Emai
Languoge

ort

Figura 20.28 Limba suplimentara aleasa

ﬁ? n prezent, este disponibild doar optiunea in limba chineza.

Dupa selectarea optiunii de limba doritd, faceti click pe ,,v” pentru a salva limba selectata.

Odata ce este adaugata o noua limba, aceasta va aparea sub limba engleza cu o bifa care indica
limba activa in prezent.

Faceti click pe ,Activate” (Activare) pentru a activa optiunea suplimentara si apoi faceti click
pe ,Save” (Salvare). Dupa salvare, limba selectata va deveni activa.
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Figura 20.29 Submeniul Language (Limba)

Figura 20.30 Limba chineza pe ecranul principal

20.1.4.5 Asistenta

n submeniul ,,Support” (Asistent3), se poate porni aplicatia TeamViewer. Aceasta este utilizat3
in scopuri de asistenta la distanta.
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Figura 20.31 Submeniul Support (Asistentad)
20.1.5 Calibrarea manuala a pozitiei godeului

n cazul in care procesul de calibrare automatd a esuat, modul LiveView ar putea fi utilizat
pentru ajustari si calibrare manuale.

Mai intai, incercati sa ajustati pozitia vasului CultureCoin® si apoi reluati calibrarea automats.

ﬁ Cautarea automata a godeului corect este sensibila la erori atunci cand embrionul se
afla pe partea laterala a godeului. Asadar, este esential sa pozitionati cu grija embrionii,
astfel incat acestia sa se afle in centrul cercului godeului.

Deoarece functia de vizualizare in direct va aloca sistemul de camere unei anumite pozitii,
orice nregistrare time-lapse Tn curs va fi intrerupta. Daca este in curs de desfasurare o
inregistrare time-lapse, se va afisa un dialog de confirmare.

will be suspended. Continue?

Cancel

Figura 20.32 Vizualizarea dialogului de confirmare
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Figura 20.33 Vizualizarea inregistrarilor time-lapse intrerupte

Fundalul negru indica faptul ca in camera nu exista nicio inregistrare time-lapse activa.
Fundalul verde indica faptul ca inregistrarea time-lapse este in curs de desfasurare si ca
functioneaza in mod normal. Fundalul rosu indica faptul ca exista esecuri de calibrare pentru
anumite pozitii.

Atunci cand se selecteaza o camera cu o inregistrare time-lapse activa, in partea de jos a
ecranului vor fi afisate 14 pozitii de vase.

Fundalul alb al pozitiei indica faptul ca aceasta nu este inca calibrata. Fundalul negru indica
faptul ca pozitia nu este activa (nu a fost selectata atunci cand a inceput o inregistrare time-
lapse). Culorile verde sau rosu indica faptul ca pozitia este activa si ca este sau nu este calibrata
corect.

Este posibil sa navigati intre camere si cele 14 pozitii. Sistemul va indica o astfel de miscare.

Butoanele din coltul din dreapta sus ofera selectarea controlului motorului, un instrument de
selectie a patratelor si un timp de expunere.

Apasati butonul microscopului marcat cu rosu pe ecranul incubatorului FIV cu camere multiple
MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 pentru a accesa modul LiveView.
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Figura 20.34 Butonul modului LiveView (Vizualizare in direct) de pe ecranul principal al incubatorului FIV cu
camere multiple MIRI° TL6 sau MIRI® TL12

Tn modul LiveView, selectati camera doritd din bara de camere de mai sus si pozitia doritd din
bara de mai jos in ecranul principal.

Figura 20.36 Bara de pozitie in modul LiveView

Odata aleasa pozitia godeului care trebuie calibrata, asigurati-va ca acesta se afla in mijlocul
ecranului de vizualizare pe axa X.

Figura 20.37 Exemplu de pozitie corectd a godeului in ecranul de vizualizare al camerei
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Figura 20.38 Exemplu de pozitie incorecta a godeului in ecranul de vizualizare al camerei

Daci este necesar, reglati pozitia pe axa X cu ajutorul sdgetilor ,LEFT” (STANGA) sau/si
,RIGHT”(DREAPTA) de sub pictograma ,Motor” (situata in coltul din dreapta sus al ecranului).

603000
12005

Figura 20.39 Dispozitiv de reglare a pozitiei godeului pe axa X
Asigurati-va ca godeul/embrionul este bine focalizat (are o focalizare bund). Daca este necesar,

reglati pozitia pe axa Z cu ajutorul sagetilor ,,UP” (SUS) sau/si ,,DOWN"(JOS) de sub pictograma
,Motor” (situata in coltul din dreapta sus al ecranului).
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Figura 20.40 Dispozitiv de reglare a pozitiei godeului pe axa Z
Asigurati-va ca godeul se afla in interiorul limitei patrate marcate, asa cum se arata mai jos.

)

Motors

Figura 20.41 Pozitia godeului in interiorul limitei patrate marcate

A Daca pozitia godeului este in afara patratului de marcare a limitei, aceasta ar putea
duce la imagini decupate in timpul inregistrarii time-lapse. Ar putea cauza o eroare de
sistem, iar imaginile godeului nu ar fi realizate.

O pozitie inactiva poate fi activata prin apasarea butonului ,SET” (SETARE) (,,axa X", ,axa Z” si

limita patrata trebuie sa fie ajustate asa cum s-a mentionat mai sus). O pozitie activa poate fi
dezactivata prin apasarea butonului ,,CLEAR” (STERGERE).

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

85



Atunci cand o pozitie este activata, aceasta apare in camera (vizualizare inregistrare time-
lapse). Atunci cand este dezactivata, aceasta dispare din camera (vizualizare inregistrare time-
lapse). Toate imaginile realizate anterior vor ramane, dar nu vor fi achizitionate altele noi.

Controlul expunerii poate fi setat in functie de variatiile conditiilor de lumina.

Exposure

17.0 ms

Figura 20.42 Vizualizarea ecranului de control al expunerii

# in modul LiveView se poate observa graficul de expunere al camerei. Acesta
vizualizeaza ajustarile intensitatii sursei de lumina in fiecare camera pentru cea mai buna
calitate a imaginii.

Atunci cand se gasesc pozitia corecta si focalizarea dorita si se apasa butonul de setare,
sistemul va confirma calibrarea utilizatorului.

X 603000
34510

Figura 20.43 Vizualizarea godeului reglat corect

A Suprascrierea manuala a functiilor automate ale sistemului trebuie sa se faca numai
atunci cand sistemul nu reuseste in mod repetat sa gaseasca calibrarea corecta. Deoarece
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utilizatorul controleaza manual motoarele in LiveView (Vizualizare in direct), este posibil sa
mute motoarele in afara limitelor si sa declanseze intrerupatoarele mecanice de limita.

+ @ o
|

Location

Figura 20.44 Alarma de intrerupator de limita

Alarmele de intrerupator de limita sunt afisate ca o indicatie orizontala rosie in partea de sus
sau de jos a imaginii. Tn imaginea de mai sus, a fost activat intrerupatorul de limita superior
pentru ,Z”.

20.1.6 Alarme ale inregistrarii time-lapse

Alarmele privind deschiderea capacului, temperatura, starea CO,/0;, conectivitatea retelei,
starea de alimentare a PC-ului si a HDD-ului sunt afisate in vizualizarea principala.

0.00

Figura 20.45 Vizualizarea alarmei privind deschiderea capacului

Anulati alarma apasand pe zona - va va duce la vizualizarea camerei. Apoi fie incheiati
inregistrarea time-lapse, suspendati, recalibrati, fie doar confirmati ca pacientul este in
continuare acolo.
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Figura 20.46 Vizualizarea camerei dupa deschiderea unui capac

A Sistemul va continua sa genereze imagini de inregistrare time-lapse dupa ce capacul
este deschis. Daca utilizatorul schimba vasul cu un alt pacient fara a incheia corect pacientul
anterior si fara a incepe noul pacient, filmul final time-lapse va contine imagini de la doi
pacienti diferiti.

Selpoinl 5.0

350 °C

Figura 20.47 Vizualizarea ecranului de alarma de temperatura

A Tndepartati imediat vasul, dacd conditiile de temperatura devin periculoase pentru
embrioni. Camerele sunt complet separate, astfel incat vasul poate fi mutat in siguranta intr-
o alta pozitie, daca temperatura din camera respectiva este stabilda. Nu uitati sa incheiati o
inregistrare time-lapse veche si sa o incepeti pe cea noua in pozitia schimbata.

n partea de jos se afiseaza o indicatie privind pierderea conexiunii pachetului de configuratie

extinsd MIRI® TL. Atata timp cat incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12
au capacitate de stocare disponibila, inregistrarile time-lapse vor continua pe sistemul de
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stocare local. Odata ce reteaua este conectata din nou si functioneaza, sistemul va transfera
automat datele.

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:33:26

U

Figura 20.48 Vizualizarea alarmei pachetului de configuratie extins deconectat

Atat timp cat pachetul de configurare extinsa MIRI® TL este deconectat, nu se pot initia noi
inregistrari time-lapse, deoarece pacientii nu pot fi alocati dispozitivului.

Toate functiile de incubare au alarme de nivel, indicate in imagine prin transformarea

butonului relevant in rosu. Toate alarmele pot fi vazute in vizualizarea alarmelor, care afiseaza
istoricul alarmelor.

Vizualizarea alarmei pentru concentratia de CO; este prezentata in imaginea de mai jos:

Selpuinl 5.0
5.0

=

est
test

MTL-DEMO-0FF3-5B833

000:00:56

Calibrating

37.0 °C

Figura 20.49 Vizualizarea alarmei pentru concentratia de CO>

Vizualizarea alarmei pentru presiunea CO; este prezentata in imaginea de mai jos:
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Setpoint
ﬂ 37.0 0

test

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

Calibrating

Figura 20.50 Vizualizare alarma de presiune CO:

Alarmele de O; sunt afisate in acelasi mod - chiar sub O, pentru concentratie si N2 pentru
presiune.

in imaginea de mai jos este prezentatd vizualizarea alarmei de memorie pentru HDD plin

(transferati datele pe un disc extern sau conectati-va la pachetul de configurare extinsa MIRI®
TL):

Setpoint
a7 “ | B 3
ﬂ 37.0 [ 0, 05

test
test

MTL-DEMQ-0FF3-5633

000:33:26

Working

Figura 20.51 Vizualizare alertd de unitate hard-disk plina

20.1.7 Vizualizarea datelor de inregistrare a temperaturii

Apasarea butonului de temperatura va schimba vizualizarea in vizualizarea grafica a datelor
de temperatura.
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Figura 20.52 Vizualizarea grafica a datelor de temperatura

Vizualizarea istoricului permite vizualizarea graficelor de date de temperatura. Puteti sa
activati/dezactivati graficele camerelor 1 - 6 in cazul incubatorului FIV cu camere multiple
MIRI® TL6 si graficele 1 - 12 in cazul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12, apdsind
numarul aferent incercuit.

Cu ajutorul butoanelor de perioada ,Hour” (Ora), ,Day” (Zi) si ,Week” (Saptamana), este
posibila modificarea perioadei vizualizate.

Este posibil sa mariti o anumita zona, prin tragerea cu degetul peste aceasta. Marirea poate fi
repetata in pasi. Pentru a reveni la dimensiunea initiald, apasati butonul ,Reset” (Resetare).

20.1.8 Vizualizarea datelor de inregistrare a CO>

Prin apasarea butonului, CO2”, vizualizarea se va schimba in vizualizarea grafica a datelor CO,.

Graficele ,Setpoint” (Valoare de referinta), ,,Concentration” (Concentratie), ,,Flow” (Debit) si
»Pressure” (Presiune) CO; pot fi activate/dezactivate apasand pe acestea in partea de sus a
vizualizarii afisajului. Functiile de perioada si de marire sunt aceleasi ca in vizualizarea
temperaturii.
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Figura 20.53 Vizualizarea grafica a datelor de CO:
20.1.9 Vizualizarea datelor de inregistrare a Oz

Prin apasarea butonului, 02", vizualizarea se va schimba in vizualizarea grafica a datelor O,.

Graficele ,Setpoint” (Valoare de referintd), ,Concentration” (Concentratie) pentru O3, si
,Flow” (Debit) si ,Pressure” (Presiune) pentru N, pot fi activate/dezactivate apasand pe
acestea in partea de sus a vizualizarii afisajului. Functiile de perioada si de marire sunt aceleasi
ca in vizualizarea temperaturii.

Figura 20.54 Vizualizarea grafica a datelor de 02

20.1.10 Vizualizarea alarmei de inregistrare a datelor

Prin apasarea soneriei de alarma, se deschide vizualizarea alarmei. Vizualizarea alarmei
descrie toti parametrii si toate starile de alarma intr-o prezentare grafica rapida. Un bloc rosu
reprezinta fiecare alarma - cu cat dureaza mai mult alarma, cu atat mai mult creste
dimensiunea acelui bloc.
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Figura 20.55 Vizualizarea datelor de alarma

Sectiunea ,Lid” (Capac) are sase randuri in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6, in
timp ce in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 are 12. Fiecare rand indica un singur
caz de deschidere a capacului intr-o anumitd camera, numarand de sus in jos. Pentru
vizualizare se folosesc blocuri albe. Blocurile albe depind de timpul de deschidere a capacului
- cu cat capacul a fost deschis mai mult timp, cu atat aceste blocuri cresc.

21 CultureCoin®

Singurul vas utilizat cu incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 este
CultureCoin®’. Partea inferioard a camerelor incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6
si MIRI® TL12 este modelatd pentru a se potrivi cu conturul vasului. Existd un singur mod in
care acesta poate fi introdus in camera, deoarece vasul nu este un cerc perfect si are o parte
plata care face imposibila introducerea vasului in camera intr-un mod gresit.

CultureCoin® este un dispozitiv medical steril de clas3 lla, de unica folosint3.

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
———— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

4\'\ Grip-lip Handle
Cover

Figura 21.1 Prezentare generala CultureCoin®
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A Nu incercati niciodata sa reutilizati un dispozitiv de unica folosinta. Dispozitivul nu
poate fi curatat sau sterilizat din nou. Se va produce o contaminare periculoasa.

Vasul CultureCoin® dispune de 14 godeuri pentru incubare si de patru godeuri de spalare.

Godeurile de spalare pot fi utilizate pentru manipularea embrionilor sau daca se utilizeaza
medii cu un singur pas.

Figura 21.2 Godeul de culturd (marcat cu rosu) si godeul de spalare (marcat cu galben)

Fiecare dintre cele 14 godeuri este umplut cu aproximativ 25 pl mediu de cultura. Godeurile
de spalare pot fi, de asemenea, umplute (cu aproximativ 23 pl de lichid), dar nu este
obligatoriu. Embrionul este amplasat in partea inferioara a zonei de cultura.

Figura 21.3 Amplasarea embrionilor Tn detaliu pe zona transparenta optic de 300 um

& Procesul de localizare a godeului corect este sensibil la erori. Atunci cand embrionul
este pozitionat in partea laterala a godeului, acesta se sprijina pe partea laterala.
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Pozitionarea cu atentie a embrionilor pentru a fi in centrul cercului de godeuri poate evita
aceasta problema.

Procesul de identificare este usor, deoarece godeurile sunt numerotate.

Manipularea mediilor si a embrionilor este optimizata din punct de vedere ergonomic,
deoarece este posibil sa se incline pipeta atunci cand se incarca godeul.

@ Bulele de aer din mediu pot fi indepartate cu usurinta prin impingerea lor in sus cu
varful pipetei. Bulele de aer din mediu vor impinge embrionul in afara pozitiei corecte si nu
vor fi generate imagini de inregistrare time-lapse. De obicei, atunci cand sunt prezente bule
de aer, se poate observa un nor negru care se deplaseaza in jurul imaginilor sau care acopera
intreaga vedere.

Marcati capacul si vasul cu numele si cu identificatorul unic al pacientului. Este posibil sa scrieti
direct pe vas sau sa-| puneti pe o eticheta.

Odata umplute cu mediul de cultura, godeurile de cultura trebuie acoperite de un strat de ulei
confluent. Este imposibil sa se utilizeze o cultura deschisa (orice mediu de cultura in care un
strat de ulei nu acopera mediul de cultura).

IR, A

Figura 21.4 Godeurile de cultura sunt acoperite cu un strat de ulei mineral si este pus capacul

Pentru validarea pH-ului, se poate utiliza un rezervor mare in afara zonei de cultura (a se vedea
Figura 21.1). Rezervorul poate fi inchis cu un dop de silicon permeabil la gaze, care va opri
evaporarea. In acest fel, nu este necesar un strat de ulei, deoarece acesta ar cauza oricum
probleme pentru majoritatea sondelor de pH in timpul masurarii pH-ului. Umpleti rezervorul
si masurati pH-ul cu o sonda combinata si cu sistemul de masurare a pH-ului incorporat in
incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12.

ﬁ Pentru mai multe informatii despre CultureCoin®, consultati ,Manualul de utilizare al
CultureCoin®”. Poate fi accesat pe site-ul nostru web www.esco-medical.com sau ne puteti
contacta la support-medical@escolifesciences.com.

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

95



22 Software-ul vizualizatorului incubatoarelor FIV cu camere multiple
MIRI® TL

Vizualizatorul si pachetul de configuratie extinsa ale incubatoarelor FIV cu camere multiple
MIRI® TL este un sistem software grafic operat prin atingere, care este utilizat pentru stocarea
imaginilor Tnregistrate time-lapse si pentru lucrul cu acestea.

Versiunea actuald a software-ului Vizualizatorului MIRI® TL este 1.22.2.0.

Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de utilizare al software-ului vizualizatorului
incubatoarelor FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL.

A Accesul neautorizat in laborator trebuie controlat!

A Pentru ca incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL s3 atinga
functionalitate completa de inregistrare time-lapse (de exemplu, sa creeze noi pacienti,
tratamente si sa inceapa inregistrarea time-lapse), trebuie sa fie conectate la software-ul
vizualizatorului MIRI® TL.

23 Instructiuni de curatare

23.1 Considerente privind un dispozitiv steril

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 nu este un dispozitiv steril. Acestea
nu sunt livrate intr-o stare sterila si nu va fi posibil sa le mentineti sterile atunci cand sunt in

uz.

Cu toate acestea, designul dispozitivului a fost creat cu mare grija pentru a-i fi mai usor
utilizatorului sa mentina dispozitivul suficient de curat in timpul folosirii si pentru a nu
contamina componentele-cheie.

Caracteristicile designului concepute sa asigure curatenia includ:

e Un sistem de aer circulat.

e Filtru HEPA extern de 0,22 um, care purifica gazul de intrare.

e Un filtru COV/HEPA care curata continuu aerul din interiorul sistemului.

e O camera cu margini sigilate care pot fi curatate.

e Folosirea de aluminiu si de parti de PET care rezista bine procedurilor de curatare.
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23.2 Procedura de curatare recomandata de producator

# Validati intotdeauna procedura locala de curatare; pentru mai multe indrumari,
consultati producatorul sau distribuitorul.

Pentru prelucrarea si intretinerea regulate se recomanda procedura de curatare de rutina.
Combinatia de proceduri de curatare standard si proceduri de dezinfectare folosind detergenti
fara alcool este recomandata in caz de preocupari legate de evenimente cum ar fi scurgeri de
mediu, acumulare vizuald a murdariei si/sau alte dovezi de contaminare. De asemenea, este
recomandat s3 curatati si s3 dezinfectati incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12 imediat dup3 orice scurgere de mediu.

Curatarea periodica a dispozitivului (fara embrioni inauntru)

Purtarea manusilor si tehnicile GLP (bune practici de laborator) sunt esentiale pentru
curatarea cu succes a dispozitivului.

1. Curatati incubatorul cu un detergent adecvat care nu contine alcool, de exemplu
clorura de benzil-alchildimetil. Stergeti suprafetele externe ale dispozitivului cu lavete
si repetati procesul pana cand lavetele nu mai sunt decolorate.

2. Dupa curatare, lasati dispozitivul un timp pentru a va asigura ca toti vaporii de
detergent s-au evaporat.

3. Schimbati-va manusile si, dupa 10 minute de timp de contact, pulverizati apa sterila
sau purificata pe suprafata si stergeti cu o laveta sterila.

4. Odata ce este curat vizual, este pregatit sa fie utilizat din nou.

Daca, dupa inspectia vizuald, dispozitivul nu este curat, repetati procedura de la pasul 1.
23.3 Procedura de dezinfectarea recomandata de producator

Dezinfectarea dispozitivului (fara embrioni inauntru)

Purtarea manusilor si tehnicile GLP (bune practici de laborator) sunt esentiale pentru
dezinfectarea cu succes a dispozitivului.

Tncepeti cu urmétorii pasi (aceastd procedurd a fost demonstratd in timpul programului de
instruire la fata locului ca parte a protocolului de instalare):

1. Opriti alimentarea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI TL12

(panoul din spate).
2. Deschideti capacele.
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3. Folositi dezinfectantul necesar care nu contine alcool, de exemplu clorura de benzil-
alchildimetil, pentru a dezinfecta suprafata interna si o placa de sticla de pe partea
superioara a capacului. Folositi carpe sterile pentru a aplica dezinfectant.

4. Stergeti toate suprafetele interne si partea superioara a capacului cu lavete si repetati
procesul pana cand lavetele nu mai sunt decolorate.

5. Schimbati-va manusile si, dupa 10 minute de timp de contact, pulverizati apa sterila
pe suprafata si stergeti cu o laveta sterila.

6. Inspectati dispozitivul; daca dupa inspectia vizuala este curat, il puteti considera gata
de folosire. Daca, dupa inspectia vizuala, dispozitivul nu este curat, mergeti la pasul 3
si repetati procedura.

7. Pornitiincubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI° TL12 (panoul din spate).

24 Umidificarea

Incubatorul FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL a fost dezvoltat si proiectat in principal
pentru incubarea gametilor si a embrionilor cu un strat acoperitor de parafind sau de ulei
mineral.

Incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL nu trebuie irigate. Umidificarea
incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 va dduna dispozitivului —
condensul va obtura conductele interne si va avaria partile electronice.

A Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI®° TL6 si MIRI®° TL12 nu sunt create pentru a
functiona cu un recipient cu api in interior. in caz contrar, dispozitivele vor fi deteriorate.
Siguranta si performanta dispozitivului vor fi afectate.

25 Validarea temperaturii

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este echipat cu 6 senzori PT-1000 de clasa B
pentru m3surarea temperaturii, ih timp ce incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12 are
12. Acestia se afla in centrul partii inferioare a fiecarei camere.

Figura 25.1 Senzori PT-1000 clasa B in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6
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Figura 25.2 Senzori PT-1000 clasa B in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Acestia au rolul de validare externa. Acestia sunt complet separati de circuitul dispozitivului.

Conditiile de temperatura din camere pot fi inregistrate in mod continuu printr-un conector
extern aflat pe partea laterala a dispozitivului fara a-i compromite performanta.

Poate fi folosit orice sistem de inregistrare care utilizeaza senzori standard PT-1000.

Esco Medical Technologies, UAB poate furniza un sistem extern de inregistrare (MIRI°-GA)
pentru senzori.

26 Validarea concentratiei de gaz

Concentratia de gaz din fiecare camerd a incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12 poate fi validata prin prelevarea unei probe de gaz de la unul din cele 6 (model
MIRI® TL6) sau 12 (model MIRI®° TL12) porturi pentru prelevare probe de gaz de pe partea
laterala a dispozitivului, folosind un analizor de gaz corespunzator.

Gas sample ports

[ PT 1000 validation sensors

Figura 26.1 Vizualizarea valorii de referint3 a gazului in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6
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Figura 26.2 Vizualizarea valorii de referinta a gazului in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Fiecare port pentru prelevare probe este direct conectat la camera corespunzatoare cu acelasi
numar. O proba de gaz va fi prelevata NUMAI din camera respectiva.

ﬁ? Un analizor automat extern de gaz poate fi conectat la porturi pentru validare continua.
Analizorul de gaz trebuie s3 aiba posibilitatea de a returna proba de gaz in incubator. in caz
contrar, prelevarea de probe poate afecta reglarea gazelor si, de asemenea, valorile
analizorului de gaze.

ﬁ?inainte de masurarea gazului, asigurati-va ca nu au fost deschise capacele de cel putin
5 minute.

A Prelevarea unei probe cu volum mare poate afecta concentratia gazului.

A Asigurati-va ca analizatorul de gaz este calibrat inainte de folosire.

27 Intrerup&tor alarme pentru un sistem extern

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 este echipat cu un conector jack
3,5 mm in spate, poate fi conectat la un dispozitiv de monitorizare extern, pentru a asigura o
siguranta maxima, in special pe timp de noapte si in weekend.

Cand o alarma este declansata (care poate fi alarma de temperatura, alarma pentru
concentratia de gaz CO; sau Oy, alarma de presiune scazuta sau de presiune ridicata pentru
gaz CO;, N;) sau dacd alimentarea cu energie a dispozitivului este intrerupta brusc,
intrerupatorul indica faptul ca dispozitivul trebuie sa fie inspectat de utilizator.
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Conectorul poate fi conectat la o sursa de tensiune SAU la o sursa de curent.

A Retineti faptul ca, daca sursa de curent este atasata la conectorul cu mufa de 3,5 mm,
valoarea nominala maxima a curentului este intre 0 si 1,0 Amp.
A Daca este atasata o sursa de tensiune, atunci limitarea este intre 0 si 50 V c.a. sau c.c.

Daca nu exista nicio alarma, intrerupatorul dispozitivului va fi pe pozitia ,,PORNIT”, asa cum
este ilustrat mai jos.

Imax= 1A
=

o ° Vmax= 50 V
(AC or DC)

Figura 27.1 Modul fard alarma

Ori de cate ori incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 intra in modul
alarma, intrerupatorul va deveni un ,circuit deschis”. Ceea ce inseamna ca prin sistem nu
poate trece curent.

Imax = 1A I A

] g o &

“ Vmax =50 V
(AC or DC)

Figura 27.2 Modul alarma ,,Circuit deschis”

ﬁAlarma sistemului extern trebuie verificata impreuna in timpul verificarii sistemului de
alarma, asa cum este prevazut in sectiunea ,14.8 Verificarea alarmei”.
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ﬁ? Ori de cate ori cablul de alimentare al incubatorului din familia MIRI® TL este deconectat
de la sursa de alimentare, intrerupatorul va indica automat o alarma! Este o caracteristica
de siguranta suplimentara cu rolul de a alerta personalul in cazul unei intreruperi de curent
in laborator.

28 Zona de scriere de pe capacele camerelor

Toate capacele camerelor din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12
sunt fabricate din sticla alba, optimizate pentru scriere. Pot fi notate datele pacientului sau
continutul camerei, pentru o consultare mai usoara in timpul procesului de incubare.

Ulterior, textul poate fi sters cu o lavetd. Folositi doar un pix adecvat non-toxic care permite
stergerea ulterioara a textului si care nu va deteriora probele incubate.

Figura 28.1 Spatiu pentru informatiile pacientului
29 Intretinerea

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI TL12 sunt proiectate pentru a fi usor
de utilizat. Operarea sigura si in siguranta a acestui echipament se bazeaza pe urmatoarele
conditii:

1. Calibrarea corecta a temperaturii si a concentratiei gazului, folosind echipamente de
inalta precizie la intervalele prestabilite pe baza practicii clinice din laboratorul unde
este folosit incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI° TL12. Producétorul
recomanda ca perioada dintre validari sa nu fie mai mare de 14 zile.

Filtrele COV/HEPA trebuie sa fie inlocuite la fiecare 3 luni.

Filtrul extern HEPA trebuie sa fie inlocuite anual in timpul mentenantei anuale.
Conform intervalelor din practica clinica, trebuie sa fie efectuate proceduri de curatare
adecvata in laboratorul in care este folosit incubatorul FIV cu camere multiple MIRI®
TL6 sau MIRI® TL12. Producitorul nu recomandd perioade mai mari de 14 zile intre
curatari.

A Este esentiala efectuarea inspectiei si intretinerii la intervalele indicate in sectiunea
,»38 Ghidul de intretinere” din Manualul de utilizare. Nerespectarea acestei cerinte poate
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avea rezultate adverse grave, cauzand incetarea functionarii dispozitivului conform

specificatiilor si cauzand daune probelor, pacientilor sau utilizatorilor.

A Garantia devine nula daca procedurile de service si de intretinere nu sunt respectate.

A Garantia devine nula daca procedurile de service si intretinere nu sunt efectuate de
catre personal instruit si autorizat.

30 Proceduri de urgenta

Pierderea completa a alimentarii cu energie electrica la sau in dispozitiv:

Indepartati toate probele si puneti-le intr-un dispozitiv alternativ sau de rezervi care
nu este afectat de problem3;

Fara sursa de alimentare, temperatura interna a incubatoarelor FIV cu camere multiple
MIRI® TL6 si MIRI® TL12 va scddea sub 35 °C dupa 10 minute intr-un mediu ambient la
20 °C;

Concentratia de CO; va ramane la 1% fata de valoarea de referinta pentru 30 de minute
daca capacul ramane inchis;

Daca este nevoie de mai mult timp pentru a reporni alimentarea, ar putea fi util sa
acoperiti dispozitivul cu paturi izolante pentru a incetini scaderea temperaturii.

Daca se declanseaza o alarma de temperatura:

Indepértati probele din camera afectats. Acestea pot fi mutate n oricare alte camere
care nu sunt ocupate. Toate camerele sunt separate, astfel incat cele ramase vor
functiona normal.

Daca se declanseaza mai multe alarme de temperatura:

Indepartati probele din camera afectat3. Acestea pot fi mutate in oricare alte camere
care nu sunt ocupate. Toate camerele sunt separate, astfel incat cele ramase vor
functiona normal;

Alternativ, Indepartati probele din toate camerele afectate si puneti-le intr-un
dispozitiv alternativ sau de rezerva care nu este afectat de problema.

Daca se declanseaza alarma privind concentratia de CO3:

Utilizatorul va dispune de un interval de 30 de minute pentru a evalua daca situatia
este temporara sau permanenta. Daca situatia este permanenta, indepartati toate
probele si puneti-le intr-un dispozitiv alternativ sau de rezerva care nu este afectat
de problema. Daca situatia este temporara si concentratia de CO, este scazuts,
mentineti capacele inchise. Daca situatia este temporara si concentratia de CO; este
ridicata, deschideti cateva capace pentru a ventila o parte din CO,.
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Daca se declanseaza alarma privind concentratia de O3:

e De obicei, nu sunt necesare proceduri de urgenta in acest caz. Daca situatia este

considerata a fi permanenta, ar putea fi indicat sa se opreasca reglarea de O; din

meniu.

Daca se declanseaza alarma privind presiunea de CO;:

e Inspectati alimentarea externa cu gaz si liniile de alimentare cu gaz. Daca problema

este externa si nu este usor remediata, urmati instructiunile din sectiunea “alarma

presiune CO".

Daca se declanseaza alarma privind presiunea Na:

e Inspectati alimentarea externa cu gaz si liniile de alimentare cu gaz. Daca problema

este externa si nu este usor remediata, urmati instructiunile din sectiunea ,alarma

presiune Oy”.

31 Depanarea de utilizator

Tabelul 31.1 Sistemul de incalzire
Simptom
Nu este incalzire, afisajul este

Cauzd
Dispozitivul este oprit din spate sau nu

Actiune
Porniti dispozitivul sau conectati-l la

inc3lzirea este neuniforma

Sistemul nu este calibrat

oprit este conectat la sursa de alimentare sursa de alimentare
. incilzirea este opritd, deoarece | Contactati  distribuitorul  Esco
Alarma de temperatura este . . ) B
fivats temperatura a deviat cu mai multde 0,5 | Medical pentru detalii
activata .
°C de la temperatura setata
e o Valoarea de referinta a temperaturii | Verificati valoarea de referinta
Fara incalzire ] . . .
este incorecta dorita a temperaturii
Calibrati fiecare zonda conform

Manualului de utilizare, folosind un
termometru de Tnalta precizie

Tabelul 31.2 Regulator gaz CO2
Simptom

Lipsa reglare gaz CO2

Cauza

Sistemul nu este pornit

Actiune

Verificati reteaua de alimentare

Sistemul este oprit

Porniti sistemul

Regulatorul gaz CO2 este oprit

Activati regulatorul gaz CO: prin
setarea ,C02” pe ,PORNIT” din
meniu

Nu este gaz CO2 sau gaz incorect atasat
la intrarea de gaz COa..

Verificati alimentarea cu gaz,
asigurati-va ca este furnizata o

presiune a gazului de 0,6 bar (8,70

PSI)

Verificati valoarea de referinta a
Concentratia actuald de gaz este mai | CO2. Daca problema persist3,
mare decat valoarea de referinta contactati serviciul de asistenta

Esco Medical

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0

104



Simptom

Reglare insuficientd gaz CO2

Cauza

Capacul/capacele este/sunt l3sat(e)

deschis(e)

Actiune

Tnchideti capacul(ele)

Lipsesc garniturile de etansare de pe
capac(e)

nlocuiti garniturile de etansare de
pe capac(e)

Concentratia de gaz CO: este
indicata cu rosu pe afisaj

Concentratia de gaz CO2 deviaza cu mai
mult de +1 fata de valoarea de referinta

Permiteti  sistemului sa  se
stabilizeze prin inchiderea tuturor

capacelor

Presiunea gazului CO2 indicata
cu rosu pe afisaj

Presiune gaz CO2 1n  sistem

lipsa/incorecta

Verificati alimentarea cu gaz COy;
asigurati-va ca presiunea este
mentinuta stabil la 0,6 bari (8,70
PSI)

Tabelul 31.3 Regulator gaz O
Simptom

Lipsa reglare gaz O2

Cauza

Sistemul nu este pornit

Actiune
Verificati reteaua de alimentare

Sistemul este in repaus sau oprit

Porniti sistemul

Activati regulatorul gaz Oz prin

Regulatorul gaz O2 este oprit setarea ,02” pe ,PORNIT” din
meniu
Verificati alimentarea cu gaz

Lipsa N2 sau tip incorect de gaz atasat la
intrarea de gaz N2

asigurati-va ca este aplicata o
presiune de 0,6 bar de gaz N2

Concentratia actuald de gaz este mai
mare decat valoarea de referinta

Verificati valoarea de referinta a O..
Daca problema persistd, contactati
serviciul de asistenta Esco Medical

Reglare gaz Oz insuficientd

Capacul/capacele este/sunt l3sat(e)

deschis(e)

Inchideti capacul(ele)

Lipsesc garniturile de etansare de pe
capac(e)

Tnlocuiti garniturile de etansare de
pe capac(e)

Concentratia de gaz O2 indicata
cu rosu pe afisaj

Concentratia de gaz O deviaza cu mai
mult de +1 fata de valoarea de referinta

Permiteti sistemului sa se
stabilizeze prin inchiderea tuturor

capacelor

Presiunea gazului N2 indicata cu
rosu pe afisaj

Presiune gaz N2 in sistem

lipsa/incorecta

Verificati alimentarea cu gaz Ny,
asigurati-va ca presiunea este
mentinuta stabila la 0,6 bari (8,70
PSI).

Daca reglarea Oz nu este necesara,
setati ,02” pe ,OFF” (OPRIT) in
meniu, pentru a dezactiva reglarea
oxigenului si pentru a anula alarma
de N2

Tabelul 31.4 Comunicarea cu vizualizatorul

Simptom Cauza

Nu sunt trimise date la PC

Sistemul nu este pornit

Actiune
Verificati reteaua de alimentare

Sistemul este Tn repaus sau oprit

Porniti sistemul

Cablul de date dintre incubator si PC

Verificati conexiunea. Folositi doar
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Simptom

nu este corect atasat

Actiune

cablul  furnizat Tmpreund cu

dispozitivul

Software-ul
vizualizatorului/driverul
este instalat corect

Consultati ghidul de instalare al
USB nu .
software-ului

Tabelul 31.5 Afisaj

Simptom Cauza

Segment(e) lipsa din afisaj

Defectiune la PCB

Actiune

Medical pentru inlocuirea PCB

Contactati distribuitorul dvs. Esco

Tabelul 31.6 Tastatura

Simptom Cauza

Functia tastelor absenta sau

Defectiune la taste

neregulata

Actiune

Contactati  distribuitorul  Esco

Medical pentru a inlocui tastele

32 Specificatii

Tabelul 32.1 Specificatiile incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6

Specificatii tehnice

Dimensiuni generale (L x A x 1)

MIRI® TL6

805 x 590 x 375 mm

Greutate 60 kg
Material Otel moale/Aluminiu/PET/Otel inoxidabil
Tipul de vas CultureCoin®

Alimentarea electrica

115V 60 Hz SAU 230V 50 Hz

Consum electric 330 W
Interval de temperatura 28,7-41,0°C
Abaterea temperaturii de la valoarea de referinta +0,1°C

Consumul de gaz (CO,)*

< 2 litri pe ora

Consumul de gaz (N,)?

<5 litri pe ora

Interval CO;

2,9% -9,9%

Interval O,

1,9% - 8,0%

Abaterea concentratiei de CO, si O, de la valoarea de
referinta

+0,2%

Presiune gaz CO; (intrare)

0,4 — 0,6 bari (5,80 — 8,70 PSI)

Presiune gaz N, (intrare)

0,4 - 0,6 bari (5,80 — 8,70 PSI)

Alarme

Sonore si vizibile - pentru temperaturd, concentratii de gaz,
presiune gaz

Altitudine de functionare

Pana la 2000 de metri (6560 de picioare sau 80 kPa — 106 kPa)

Perioada de valabilitate

lan

Durata de viata

10 ani

1Tn conditii normale (valoarea de referintd CO; atins4 la 6,0%, toate capacele inchise)

2Tn conditii normale (valoarea de referint3 O2 atins3 la 5,0%, toate capacele inchise)
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Tabelul 32.2 Specificatiile incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12

Specificatii tehnice

Dimensiuni generale (L x A x 1)

MIRI® TL12

950 x 685 x 375 mm

Greutate 93 kg
Material Otel moale/Aluminiu/PET/Otel inoxidabil
Tipul de vas CultureCoin®

Alimentarea electrica

115V 60 Hz SAU 230V 50 Hz

Consum electric 650 W
Interval de temperatura 28,7-41,0°C
Abaterea temperaturii de la valoarea de referinta +0,1°C

Consumul de gaz (CO,)*

< 2 litri pe ora

Consumul de gaz (N,)?

<5 litri pe ora

Interval CO;

2,9% -9,9%

Interval O,

5,0% —20,0%

Abaterea concentratiei de CO, si O, de la valoarea de
referinta

+0,2%

Presiune gaz CO; (intrare)

0,4 - 0,6 bari (5,80 — 8,70 PSI)

Presiune gaz N, (intrare)

0,4 - 0,6 bari (5,80 — 8,70 PSI)

Alarme

Sonore si vizibile - pentru temperaturd, concentratii de gaz,
presiune gaz

Altitudine de functionare

Pana la 2000 de metri (6560 de picioare sau 80 kPa — 106 kPa)

Perioada de valabilitate

1lan

Durata de viata

10 ani

32.1 Specificatiile camerei

Tabel 32.3 Specificatiile camerei incubatorului FIV multi-camera din familia MIRI® TL
MIRI® TL6 si MIRI® TL12

Specificatii tehnice

Marire

20x

Rezolutie camera

1936 x 1216 px

Numar de pixeli din imaginea stocata

600 x 600 — 860 x 860 px

Raportul tubului optic

~2,8-2,9 px/um

lluminare

LED rosu (lungime de unda de varf = 635 nm +30 nm)

Expunere totala la lumina a embrionului pe zi

< 250 sec.

Planuri focale de imagistica

3, 5, 7 planuri focale

Durata ciclului

Durata ciclu de 5, 10, 20 min pana la 6 zile

33 Compatibilitatea electromagnetica

Tabelul 33.1 Emisii electromagnetice

Recomandari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

sa se asigure ca este folosit in astfel de mediu.

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 sunt destinate utilizdrii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie

Test emisii Conformitate

Mediu electromagnetic— recomandari

Emisii RF

Grupa l
CISPR 11

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12
nu folosesc energie RF. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia
sunt foarte reduse, la fel cum este si probabilitatea ca acestea
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Recomandari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

sa cauzeze interferente cu echipamentele electronice din jur.

Emisii RF
CISPR 11

Clasa A

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Clasa A

emisii tip flicker
IEC 61000-3-3

Fluctuatii de tensiune/

Clasa A

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12
sunt adecvate pentru a fi utilizate in spitale.

Nu sunt potrivite pentru utilizare in spatiile de locuit.

Tabelul 33.2 Imunitatea electromagnetica

Recomandari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

sa se asigure ca este folosit in astfel de mediu.

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI” TL12 sunt destinate utilizérii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
recomandari

18 kV descarcare contact

Podelele trebuie sa fie din lemn,

IEC 61000-4-8

Recomandari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Descarcare beton sau gresie. Daca podeaua
electrostatica (ESD) Nivelul 4 este acoperita cu material sintetic,
+8 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV o o o
IEC 61000-4-2 . umiditatea relativa trebuie sa fie
evacuarea aerului .
de cel putin 30%.
. 12 kV pentru liniile de alimentare . . . .
Fenomen electric lectric Calitatea energiei electrice trebuie
electrica
tranzitoriu/soc o Nivelul 3 sa fie cea a unui mediu comercial
+1 kV pentru linii intrare/ o .
IEC 61000-4-4 L sau spitalicesc tipic.
iesire
. . . Calitatea energiei electrice trebuie
Supratensiune Mod diferential +1 kV mod Lo ] . )
Clasa 2 sa fie cea a unui mediu comercial
IEC 61000-4-5 comun +2 kV o .
sau spitalicesc tipic.
< 5% UT (95% cadere in UT Calitatea energiei electrice trebuie
Caderi de tensiune, pentru 0,5 cicluri) sa fie cea a unui mediu comercial
intreruperi de scurta <40% UT (60% cadere in UT sau spitalicesc  tipic. Daca
durata si fluctuatii de pentru 5 cicluri) utilizatorul produsului are nevoie
tensiune pe liniile de <70% UT (30% cadere in UT N/A de o functionare continua in
alimentare cu pentru 25 cicluri) timpul intreruperilor de retea, se
energie electrica recomandd ca produsul s3 fie
NOTA UT este tensiunea de retea alimentat de la o sursa de
IEC 61000-4-11 de curent alternativ inainte de alimentare neintrerupta sau de la
aplicarea nivelului de testare o baterie.
. Campurile magnetice de frecventa
Frecventd alimentare .
de alimentare
(50/60 Hz) . P . .
. . trebuie sa fie la nivelurile
cadmp magnetic N/A N/A

caracteristice unei locatii tipice

dintr-un mediu comercial sau

spitalicesc tipic.

Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI° TL12 sunt destinate utilizdrii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie
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Recomandari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

sa se asigure ca este folosit in astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic - recomandari

RF
conduse IEC
61000-4-6

RF
radiate IEC
61000-4-3

6 Vrms
150 kHz la
80 MHz in
benzi ISM

30V/m
80 MHz la
2,7 GHz

Nivelul 4

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile trebuie utilizate la
distanta de componentele incubatoarelor
FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI®
TL12, inclusiv de cabluri, la cel putin
distanta de separare

calculata din ecuatia aplicabila frecventei

recomandata

transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=0,35P

d=0,35P 80 MHz pana la
800 MHz

d=0,7P 800 MHz pana la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima

de iesire a emitatorului, exprimata in Watt
(W), potrivit specificatiilor producatorului
emitdtorului, iar d este distanta de

separare recomandatd in metri (m).

Intensitatea campurilor de la emitdtoarele
de radiofrecventa fixe, determinata de un
studiu electromagnetic al
amplasamentului, trebuie sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate in fiecare

gama de frecvente

Interferentele pot aparea in vecinatatea
echipamentului.

Tabelul 33.3 Distantele de separare recomandate

Distante de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil si mobil si incubatoarele FIV

cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12
Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI° TL6 si MIRI° TL12 sunt destinate utilizarii intr-un mediu

de iesire a echipamentelor de comunicatii.

electromagnetic in care interferentele RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul incubatoarelor FIV cu
camere multiple MIRI° TL6 sau MIRI° TL12 poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare).
Incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI° TL12 sunt recomandate mai jos, conform puterii maxime

Putere nominala maxima

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)

150 kHz pana la 80

a emitatorului
MHz d =1,2vP

80 MHz pana la 800
MHz d =1,2vP

800 MHz la 2,5 GHz
d=23vP

0,01 W 0,Im

0,1m

0,2m
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Distante de separare recomandate intre echipamentul de comunicare RF portabil si mobil si incubatoarele FIV

cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12

0,1W 0,4m 0,4 m 0,7m

1w 12m 12m 2,3m
10w 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Pentru emitatoarele a caror putere nominalda maxima nu este specificata in tabelul de mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi calculatd utilizdind ecuatia frecventei emitatorului, unde P este puterea
nominalda maxima de iesire a emitdtorului exprimatda in Watt (W), potrivit specificatiilor producatorului
emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se va lua in considerare intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectata de fenomenele de absorbtie si reflexii cauzate de cladiri, obiecte si
persoane.

Dispozitivele medicale pot fi afectate de telefoane mobile si alte dispozitive de uz personal sau
domestic care nu sunt destinate utilizarii in facilitati medicale. Este recomandat sa va asigurati
ca toate echipamentele folosite Tn apropierea incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI®
TL6 si MIRI® TL12 respecta standardele si testele privind compatibilitatea electromagnetic3
inainte de utilizare, astfel incat nicio interferenta sa nu fie evidenta sau posibilda. Daca
interferenta este suspecta sau probabild, oprirea dispozitivului care provoaca functionarea
neregulata este solutia standard, aceasta fiind practica uzuala in aeronave si unitati medicale.

Conform informatiilor EMC furnizate, dispozitivele electrice medicale trebuie tratate cu
precautii speciale indicate de EMC si trebuie instalate si puse in functiune. Echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile pot afecta acest dispozitiv electric medical.

34 Ghidul de validare

34.1 Criterii de lansare a produsului

Incubatoarele FIV cu mai multe compartimente MIRI® TL6 si MIRI® TL12 de la InEsco Medical
Technologies, UAB sunt supuse unor teste stricte de calitate si performanta inainte de a fi puse
in vanzare.

34.1.1 Performanta

Fiecare componenta folosita la incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12
este testata in timpul procesului de fabricatie pentru a asigura un dispozitiv fara defecte.

Tnainte de punerea pe piatd, incubatoarele sunt testate in cadrul unui test final de acceptare
cu o durata de cel putin 24 de ore, utilizand termometre si analizatoare de gaze acreditate de
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inalta performanta, Tmpreuna cu Tnregistrarea datelor in timp real, pentru a se asigura ca
dispozitivul respecta standardele de performanta preconizate.

Testul I: Testul de conformitate cu normele de siguranta electrica
Testul II: Test functional

Testul lll: Test de configurare si calibrare

Testul IV: Test de rodaj

Testul V: Test functional pentru motoarele camerei

Testul VI: Test de punere in functiune si de calibrare

Testul VII: Test de securitate cibernetica

Sunt efectuate, de asemenea, teste suplimentare de inspectie vizuala.

34.1.2 Test de conformitate cu normele de siguranta electrica

Fiecare dispozitiv este supus unui test de siguranta electrica cu ajutorul unui analizor de
siguranta electrica, pentru a asigura conformitatea cu standardul international de siguranta
IEC 60601.

34.1.3 Test functional

Fiecare dispozitiv este supus unor teste functionale utilizand testere de siguranta medicala si
dispozitive de masurare de nalta performanta. Aceste teste asigura faptul ca dispozitivul este
asamblat in conformitate cu standardele interne.

34.1.4 Test de configurare si calibrare

Fiecare dispozitiv este supus unor teste de configurare si calibrare utilizand testere de
siguranta medicald si dispozitive de masurare de inalta performanta. Aceste teste asigura
faptul ca dispozitivul este asamblat in conformitate cu standardele interne.

1. Se efectueaza un test de etanseitate a camerei pentru a verifica etanseitatea generala
la gaz a sistemului. Acest test se efectueaza in fiecare camera.

2. Se efectueaza un test de reglare a concentratiei de gaz prin calibrarea senzorilor de gaz
si observarea ulterioara a citirilor.

3. Se efectueaza un test de reglare a temperaturii prin calibrarea senzorilor de
temperatura si observarea ulterioara a citirilor.

4. Se efectueaza un test de reglare a presiunii de intrare a gazului prin ajustarea supapelor
de presiune a gazului de pe un regulator extern de presiune si observarea ulterioara a citirilor.
5. Se efectueaza un test de recuperare a camerei prin masurarea timpului de care are
nevoie concentratia de gaz din interiorul camerei pentru a reveni la valoarea de referinta dupa
deschiderea unui capac.
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34.1.5 Testul de rodaj (Burn-in test)

Fiecare dispozitiv este supus unui test de rodaj (burn-in) utilizdnd testere de siguranta
medicald si dispozitive de mdsurare de inalta performanta. Acest test asigura faptul ca
dispozitivul este asamblat in conformitate cu standardele interne si functioneaza conform
asteptarilor in timpul utilizarii prelungite.

Tabelul 34.2 Teste de rodaj (burn-in) si criterii de acceptare

Testare ‘ Criterii de acceptare
Test de stabilitate a temperaturii +0,1°C
Test de stabilitate a concentratiei de gaz +0,1%
Test pH pH masurat = pH solutie tampon

34.1.6 Test functional pentru motoarele camerei

Fiecare dispozitiv este supus unui test functional al motoarelor interne ale camerelor, utilizand
echipamente de testare si dispozitive de masurare medicale de Tnalta performanta. Acest test
asigura ca motoarele care controleaza modulele camerelor functioneaza corect si ca camerele
pot captura imagini de Tnalta calitate.

34.1.7 Test de receptie finala si calibrare

Fiecare dispozitiv este supus unui test final de receptie si calibrare utilizdnd testere de
siguranta medicala si dispozitive de masurare de inalta performanta. Acest test asigura faptul
ca dispozitivul este asamblat in conformitate cu standardele interne, functioneaza conform
asteptarilor in timpul utilizarii prelungite si nu a fost afectat de testele efectuate anterior. in
plus, inainte de finalizare sunt efectuate procedurile finale de calibrare.

Criterii de acceptare:

Valorile concentratiilor de CO; si Oz nu trebuie sa se abatd cu mai mult de +0,2% fata de
valoarea de referinta.

Citirile de temperatura nu deviaza cu mai mult de £ 0,1 °C de la valoarea de referinta.

34.1.8 Test de securitate cibernetica

Fiecare dispozitiv este supus unui test de securitate cibernetica. Acest test evalueaza
amanuntit dispozitivul pentru a confirma ca toate masurile esentiale de securitate cibernetica
si confidentialitate sunt implementate eficient. Prin urmare, protejeaza integritatea si
confidentialitatea datelor stocate pe dispozitiv, asigurandu-se ca acestea raman protejate
impotriva potentialelor amenintari si brese de securitate.
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34.1.9 Inspectia vizuala

e Nu exista o nealiniere a capacelor.

e Fiecare capac poate fi deschis si inchis usor.

e Garniturile de etansare ale capacelor sunt atasate si aliniate corespunzator.

e Dispozitivul nu prezinta zgarieturi inacceptabile sau urme de vopsea lipsa.

e in general, dispozitivul este prezentabil ca obiect de inalti calitate.

e Se verifica daca partea inferioara a camerelor este aliniata necorespunzator sau este
deformata.

e CultureCoin® este plasat in compartimente pentru a se verifica dacd exista
neconcordante din cauza dimensiunilor compartimentului si din cauza decupajelor din
aluminiu.

e Filtrul VOC/HEPA se monteaza corect si este usor de indepartat si de montat

35 Validarea la fata locului

Chiar daca la Esco Medical Technologies, UAB ne straduim sa efectuam o testare completa
fnainte ca dispozitivul sa fie livrat clientului, nu putem fi siguri ca totul este OK in locatia in
care este amplasat dispozitivul.

Asadar, in conformitate cu buna practica stabilitd referitoare la dispozitivele medicale, am
stabilit un regim de testare de validare care trebuie finalizat inainte ca dispozitivul sa poata fi
acceptat pentru utilizare clinica.

n continuare, vom descrie aceste teste si echipamentul necesar pentru a le efectua.

Este furnizat si un formular pentru documentarea testarii. O copie trebuie sa fie transmisa
catre Esco Medical Technologies, UAB pentru urmarirea interna a dispozitivului si inregistrarea
istoricului dispozitivului.

35.1 Echipamentul necesar
@ Toate echipamentele trebuie sa fie de o calitate superioara si calibrate.

e Un termometru cu un senzor corespunzator pentru masurarea unei picaturi de mediu
acoperit cu ulei de parafina cu o rezolutie de minim 0,1 °C.

e Un termometru cu un senzor corespunzator pentru masurare pe suprafete din
aluminiu cu o rezolutie de minim 0,1 °C.

e Un analizator CO; cu un interval minim de 0,0 — 10,0%.

e Un analizator Oz cu un interval minim de 0,0 — 20,0%.

e Un tester de presiune cu un interval minim de 0,0 - 1,0 bari.
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e Un multimetru.

35.2 Echipamente suplimentare recomandate
@ Toate echipamentele trebuie sa fie de o calitate superioara si calibrate.

e Un aparat de masurare a COV capabil sa masoare cei mai comuni compusi organici
volatili cel putin la nivelul ppm;

e Cu ajutorul numaratorului de particule cu laser se va preleva o proba chiar deasupra
incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12. Valoarea trebuie notat3
ca nivel de fond al nivelului particulelor.

Echipamentele suplimentare recomandate pot fi folosite pentru un testari suplimentare care
vor minimiza probabilitatea problemelor la fata locului.

36 Testarea

36.1 Alimentarea cu gaz CO;

Pentru ca sistemul de reglare sa mentina un nivel corect al concentratiei de CO; in camerele
incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, dispozitivul trebuie s3 fie
conectat la o sursa stabila de 100% CO: la o presiune de 0,4 - 0,6 bari (5,80-8,70 PSI).

Masurati concentratia de CO; de la alimentarea cu gaz prin directionarea liniei de gaz intr-un
recipient fara capac cu o deschidere larga potrivita. Setati presiunea/debitul astfel incat

recipientul sa fie alimentat continuu cu gaz, fara a creste presiunea in recipient (ex. cantitatea
de gaz care iese din recipient trebuie sa fie egala cu volumul de gaz care intra in recipient).

ﬁ Presiunea acumulata va afecta concentratia masurata de CO,, deoarece concentratia
de CO; depinde de presiune.

Prelevati o proba din recipient din apropierea partii de jos cu analizatorul de gaz.

VALIDAT: Concentratia de CO, masurata trebuie sa fie intre 98,0% si 100%.

A Folosirea gazului CO care contine umiditate va deteriora placa PCB de debit. Nivelul
de umiditate trebuie verificat pe certificatul producatorului; numai 0,0 ppm v/v Max este
permis.
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36.1.1 Despre CO;

Dioxidul de carbon (CO;) este un gaz incolor, inodor, necombustibil. Dioxidul de carbon peste
temperatura punctului triplu de -56,6 °C si sub punctul critic de temperatura de 31,1 °C poate
fi atat in stare gazoasa, cat si lichida.

Dioxidul de carbon in vrac este de obicei pastrat sub forma de lichid refrigerat si vapori la
presiuni cuprinse intre 1.230 kPa (aprox. 12 bari) si 2.557 kPa (aprox. 25 bari). Dioxidul de
carbon poate exista si sub forma solida opaca cu o temperatura de -78,5 °C sub presiune
atmosferica.

A O concentratie ridicata de dioxid de carbon (10,0% sau mai mare) in atmosfera
inconjuratoare poate provoca asfixierea rapida.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca CO; folosit este sigur si fara umiditate. Mai jos este o lista
a unor concentratii ale componentelor standard. Aveti Tn vedere ca valorile date NU sunt
cantitatile corespunzatoare, ci doar un exemplu:

e Probd 99,9% v/v min.

e Umiditate 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w makx).

e Amoniac 2,5 ppm v/v max.

e Oxigen 30 ppm v/v max.

e Oxizi de azot (NO/NO3) 2,5 ppm v/v max. fiecare.

e Reziduu nevolatil (particule) 10 ppm w/w max.

e Reziduu organic nevolatil (ulei si grdsime) 5 ppm w/w max.
e Fosfind 0,3 ppm v/v max.

e Hidrocarburi volatile totale (calculate ca metan) 50 ppm v/v max. din care 20 ppm v/v.
e Acetaldehida 0,2 ppm v/v max.

e Benzen 0,02 ppm v/v max.

e Monoxid de carbon 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Acid cianhidric 0,5 ppm v/v max.

e Sulf Total (casi S) 0,1 ppm v/v max.

36.2 Alimentarea cu gaz N2

Pentru reglarea si mentinerea unor niveluri corecte ale concentratiei de O; in camerele
incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12, dispozitivul trebuie s3 fie
conectat la o sursa stabila de 100% N la o presiune de 0,4 - 0,6 bari (5,80-8,70 PSI).
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Masurati concentratia de N2 de la alimentarea cu gaz prin directionarea liniei de gaz intr-un
recipient fara capac si o deschidere larga potrivitd. Setati presiunea/debitul astfel incat
recipientul sa fie alimentat continuu cu gaz, fara a creste presiunea in recipient (ex. cantitatea
de gaz care iese din recipient trebuie sa fie egald cu volumul de gaz care intra in recipient).

Prelevati o proba din recipient din apropierea partii de jos cu analizatorul de gaz.

Iff' Poate fi folosit un analizator de gaz care poate masura 0% O: cu acuratete.
VALIDAT: Concentratia de N2 masurata trebuie sa fie intre 95,0% — 100%.

A Folosirea de gaz N, cu umiditate va deteriora placa PCB de debit. Nivelul de umiditate
trebuie verificat pe certificatul producatorului; numai 0,0 ppm v/v Max este permis.

36.2.1 Despre N>

Azotul este o parte semnificata a atmosferei pamantului, cu un volum de 78,08%. Azotul este
un gaz incolor, inodor, insipid, non-toxic si aproape inert. Azotul este in principal livrat si folosit
n stare gazoasa sau lichida.

A Gazul N se poate comporta ca un gaz asfixiant simplu prin inlocuirea aerului.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca N; folosit este sigur si fara umiditate. Mai jos este o lista a
unor concentratii ale componentelor standard. Aveti in vedere ca valorile date NU sunt
cantitatile corespunzatoare, ci doar un exemplu:

e Pentru cercetare 99,9995%.

e Contaminant.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Dioxid de carbon (CO2) 1,0 ppm.
e Monoxid de carbon (CO) 1,0 ppm.
e Hidrogen (Hz) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Oxigen (02) 0,5 ppm.

e Api (H20) 0,5 ppm.

36.3 Verificarea presiunii gazului CO;

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 necesit3 o presiune de 0,4 - 0,6 bari
(5,80-8,70 PSI) pe linia de alimentare cu gaz CO,. Aceasta presiune a gazului trebuie mentinuta
stabila in permanenta.
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Din motive de sigurantd, acest dispozitiv este prevazut cu un senzor digital de presiune a
gazului Tncorporat, care monitorizeaza presiunea gazului la intrare si avertizeaza utilizatorul
daca presiunea scade sub 0,3 bar sau creste peste 0,7 bar.

Indepértati linia de alimentare cu gaz CO,. Conectati linia de gaz la dispozitivul de masurare a
presiunii gazului.

VALIDAT: Valoarea trebuie sa fie intre 0,4-0,6 bari.

Consultati sectiunile Manualului de utilizare pentru mai multe informatii.

36.4 Verificarea presiunii gazului N2

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 necesit3 o presiune de 0,4 - 0,6 bari
(5,80-8,70 PSI) pe linia de alimentare cu gaz N,. Aceasta presiune a gazului trebuie mentinuta
stabild Tn permanenta.

Din motive de siguranta, acest dispozitiv este prevazut cu un senzor digital de presiune a
gazului Tncorporat, care monitorizeaza presiunea gazului la intrare si avertizeaza utilizatorul
daca presiunea scade sub 0,3 bar sau creste peste 0,7 bar.

Indepartati linia de alimentare cu gaz N». Conectati linia de gaz la dispozitivul de masurare a
presiunii gazului.

VALIDAT: Valoarea trebuie sa fie intre 0,4-0,6 bari.

Consultati sectiunile Manualului de utilizare pentru mai multe informatii.

36.5 Tensiunea de alimentare

Tensiunea de la fata locului trebuie verificata.

Masurati fisa de iesire de pe UPS-ul la care vor fi conectate incubatoarele FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12. Verificati, de asemenea, daca UPS-ul este conectat la o priza
de alimentare cu impamantare.

Folositi un multimetru setat pentru curent alternativ.

VALIDAT: 230V *10,0%
115V +10,0%
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36.6 Verificarea concentratiei gazului CO;

Concentratia gazului CO; este verificata pentru deviatii. Se foloseste portul pentru prelevare
probe de gaz de pe partea laterald a dispozitivului. Folositi portul pentru prelevare probe nr.
6 pentru validare.

[# Retineti: nu deschideti niciun capac timp de cel putin 15 minute inhainte de inceperea
testului, dar nici in timpul testului.

Conectati tubul de intrare al analizorului de gaz la portul pentru prelevare probe. Asigurati-va
ca se potriveste perfect si ca aerul nu poate intra sau iesi din sistem.

Analizorul de gaz trebuie sa aiba un port de retur conectat la incubatorul FIV cu camere
multiple (adica o alta camerd). Masurati doar cand valoarea de pe analizorul de gaz se
stabilizeaza.

Consultati sectiunea ,,13.5.1.2 Calibrarea CO,/0,”, pentru mai multe informatii despre cum sa
efectuati o calibrare gaz CO,.

VALIDAT: Concentratia CO; masurata nu trebuie sa se abata cu mai mult de + 0,2% de la
valoarea de referinta.

36.7 Verificarea concentratiei gazului O

Concentratia gazului O; este verificata pentru deviatii. Se foloseste portul pentru prelevare
probe de gaz de pe partea laterala a dispozitivului. Folositi portul pentru prelevare probe nr.
6 pentru validare.

[&Retineti: nu deschideti niciun capac timp de cel putin 15 minute inainte de inceperea
testului, dar nici in timpul testului.

Conectati tubul de intrare al analizorului de gaz la portul pentru prelevare probe. Asigurati-va
ca se potriveste perfect si ca aerul nu poate intra sau iesi din sistem.

Analizorul de gaz trebuie sa aiba un port de retur conectat la incubatorul FIV cu camere
multiple (adica o alta camerd). Masurati doar cadnd valoarea de pe analizorul de gaz se

stabilizeaza.

Consultati sectiunea ,,13.5.1.2 Calibrarea CO/0,”, pentru mai multe informatii despre cum sa
efectuati o calibrare gaz O,.

VALIDAT: Concentratia O, masurata nu trebuie sa se abata cu mai mult de + 0,2% de la
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valoarea de referinta.

36.8 Verificarea temperaturii: zonele inferioare ale camerelor

Prima parte a verificarii temperaturii este efectuata folosind un termometru cu senzor
corespunzator pentru masurarea temperaturii intr-o picatura de mediu acoperita cu ulei de
parafina, cu o rezolutie minima de 0,1 °C.

Se pregatesc Tn avans cel putin 6 vase pentru incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si
12 pentru MIRI®° TL12 (cu cel putin o micropicaturd de mediu de aproximativ 10 - 100 pL in
fiecare vas). Mediul trebuie acoperit cu un strat de ulei de parafina. Vasele nu trebuie sa fie
echilibrate, deoarece pH-ul nu va fi masurat in timpul testelor de validare.

Vasele sunt pozitionate cu cel putin un vas in fiecare camera.

Este necesar un timp de stabilizare de 1 ora pentru a finaliza acest test dupa ce au fost
finalizate toate etapele anterioare.

Deschideti capacul camerei, indepartati capacul de vas si pozitionati varful senzorului
induntrul picaturii.

Daca dispozitivul de masurare are un timp de raspuns rapid (mai putin de 10 secunde), metoda
de masurare rapida a picaturii ar trebui sa dea un rezultat folositor.

Daca dispozitivul de masurare este mai incet, trebuie gasitd o metoda de a retine senzorul in
picatura. De obicei, este posibila fixarea senzorului cu banda adeziva intr-un loc din interiorul
partii inferioare a camerei. Apoi, inchideti capacul si asteptati pana cand temperatura s-a
stabilizat. Aveti grija atunci cand inchideti capacul pentru a nu disloca pozitia senzorului in
picatura.

Pozitionati senzorul termometrului pe fiecare zona si verificati temperatura.

Daca este necesara calibrarea, consultati sectiunea ,,13.5.1.1 Calibrarea temperaturii” pentru
mai multe informatii despre cum sa efectuati calibrarea temperaturii.

VALIDAT: toate temperaturile masurate in partea inferioara a camerelor in care sunt
amplasate vasele nu trebuie sa devieze mai mult de + 0,1 °C de la valoarea de referinta.

36.9 Verificarea temperaturii: capacele camerelor

A doua parte a verificarii temperaturii este efectuata folosind un termometru cu senzor
corespunzator pentru masurarea temperaturii pe o suprafata de aluminiu, cu o rezolutie
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minima de 0,1 °C.

Lipiti senzorul pe centrul capacului si inchideti cu grija capacul. Asigurati-va ca banda mentine
senzorul in contact complet cu suprafata zonei de aluminiu.

@ Lipirea interiorului capacului nu este o procedura optima, deoarece banda va actiona
ca si un izolator de caldura generata de incalzitorul din partea inferioara. Totusi, este un
compromis care poate fi utilizat daca marimea zonei lipite este mica si banda folosita este
puternica, subtire si usoara.

Pozitionati termometrul pe fiecare zona si verificati temperatura.

Validat: toate temperaturile masurate pe capacele camerelor nu trebuie sa devieze mai mult
de £ 0,5 °C de la valoarea de referinta.

Daca este necesara calibrarea, consultati sectiunea ,,13.5.1.1 Calibrarea temperaturii” pentru
mai multe informatii despre cum sa efectuati calibrarea temperaturii.

& Ar putea fi necesara repetarea procesului daca sunt detectate diferente de temperatura
si sunt compensate prin procedurile de calibrare. Temperaturile partii inferioare si ale
capacului se vor influenta reciproc intr-o anumita masura. Nu va exista o incalzire incrucisata
vizibila intre camere.

36.10 Testul de stabilitate de 6 ore

Dupa validarea cu atentie a unui singur parametru, este necesara initierea unei verificari de 6
ore (durata minima).

Dispozitivul trebuie setat cat mai aproape posibil de conditiile in care va functiona in cadrul
utilizarii clinice.

Daca valoarea de referinta preferata pentru CO; este de 6,0% sau temperatura este diferita
fata de setarile din fabrica, este nevoie de o ajustare Tnainte de test.

Daca dispozitivul nu va fi clinic operational cu reglarea O; activata, dar este gaz N; disponibil,
testul trebuie efectuat cu reglarea O, pornita si cu alimentarea de gaz N..

Daca N2 nu este disponibil, testul poate fi efectuat fara acesta.
Asigurati-va ca software-ul de inregistrare date Esco Medical este pornit.

Verificati daca parametrii sunt Tnregistrati si daca au o masuratoare semnificativa. Lasati

Manual de utilizare pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 Rev. 8.0 120



dispozitivul sa functioneze fara interferente cel putin 6 ore. Analizati rezultatele de pe grafice.

Pasul I: Variatia temperaturii senzorului intern de la valoarea de referinta este in intervalul +
0,1 °C absolut.

Pasul Il: Variatia concentratiei de CO; a senzorului intern de la valoarea de referinta in
intervalul £ 0,2% absolut.

Pasul lll: Variatia senzorului intern de concentratie N, de la valoarea de referinta in intervalul
+ 0,2% absolut.

Pasul IV: Debitul gazului CO; este mai mic de 2 I/h.

Pasul V: Debitul gazului N, este mai mic de 5 I/h.

36.11 Curatarea

ﬁintotdeauna validati procedurile de curatare local sau consultati producatorul sau
distribuitorul pentru mai multe informatii.

Dupa ce testarea a fost efectuata cu succes, dispozitivul trebuie curatat din nou Thainte de a fi
introdus n utilizarea clinica (pentru instructiuni privind curatarea, consultati sectiunea ,, 23
Instructiuni de curatare” din Manualul de utilizare).

Inspectati dispozitivul pentru semne fizice sau murdarie sau praf. Dispozitivul trebuie sa arate
in ansamblu curat.

36.12 Formularul de documentare a testului

@ Formularul ,,Raport de instalare” trebuie completat cu statutul de test trecut de catre
personalul responsabil cu instalarea si trimis la Esco Medical Technologies, UAB inainte ca
dispozitivul sa fie introdus in utilizare clinica.

36.13 Teste suplimentare recomandate

36.13.1 Un contor de COV

Cu aparatul de masurare a COV, se va preleva o proba chiar de deasupra incubatorului FIV cu
camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12. Valoarea trebuie notat ca nivel de fond al COV. Apoi
se ia o proba din orificiul de prelevare a probelor de gaz numarul 6 (in modelul MIRI® TL6) sau
12 (in modelul MIRI® TL12).

VALIDAT: 0,0 ppm COV.

& Asigurati-va ca liniile probei nu contin niciun COV.
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36.13.2 Un numarator de particule cu laser

Cu ajutorul numaratorului de particule cu laser se va preleva o proba chiar deasupra
incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12. Valoarea trebuie notat3 ca
nivel de fond al nivelului particulelor. Apoi se ia o proba din orificiul de prelevare a probelor
de gaz numarul 6 (in modelul MIRI® TL6) sau 12 (in modelul MIRI® TL12).

VALIDAT: 0,3-microni < 100 ppm.

& Asigurati-va ca liniile probei nu contin nicio particula.

37 Utilizarea clinica

Felicitari! Dispozitivul dvs. este acum gata pentru utilizare clinica cu testele de validare
finalizate si cu raporturile de testare trimis la Esco Medical Technologies, UAB.

Este necesar sa monitorizati performanta dispozitivului in mod continuu.

Utilizati tabelul de mai jos pentru validarea in conditii reale de utilizare.

A Nu incercati sa folositi incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI®° TL12 in
scopuri clinice fara acces la echipament de validare a calitatii de clasa superioara.

Tabelul 37.1 Intervalele de validare

Sarcina ‘ Zilnic ‘ Saptamanal
Verificarea temperaturii X
Verificare concentratie gaz CO> X
Verificare concentratie gaz O X
Verificare jurnal pentru detectare anomalii X
Verificare presiune gaz CO> X
Verificare presiune gaz N» X
Verificare pH x

37.1 Verificarea temperaturii

Verificarea temperaturii este efectuata folosind un termometru de Thalta precizie. Pozitionati
termometrul pe fiecare zona si verificati temperatura. Calibrati daca este necesar.

Consultati sectiunea ,,13.5.1.1 Calibrarea temperaturii”, pentru mai multe informatii despre
cum sa efectuati calibrarea temperaturii.

VALIDAT:
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e Temperaturile masurate in partea inferioara a camerei in care ar fi amplasate vasele
nu trebuie sa se abata cu mai mult de + 0,1 °C de la valoarea de referinta.

e Toate temperaturile masurate pe capac nu trebuie sa se abata cu mai mult de £ 0,5
°C de la valoarea de referinta.

37.2 Verificarea concentratiei gazului CO;

Concentratia gazului CO; este verificata pentru deviatii. Pentru aceasta se foloseste portul
pentru prelevare probe de gaz de pe partea laterala a dispozitivului. Folositi portul pentru
prelevare probe nr. 6 pentru validare. Pentru efectuarea testarii, este esential sa aveti
disponibil un analizor de gaze de inalta precizie pentru CO; si O,.

Respectati aceste reguli simple in timp ce testati concentratia de gaz:

e \Verificati valoarea de referinta a gazului CO..

e \Verificati concentratia de gaz CO; actuala pentru a va asigura ca valoarea de referinta
este atinsa si concentratia de gaz este stabilizata in jurul valorii de referinta.

e Retineti sa nu deschideti niciun capac pentru cel putin 15 minute inainte de inceperea
testului sau in timpul testului.

Consultati sectiunea ,,13.5.1.2 Calibrarea CO/0,”, pentru mai multe informatii despre cum sa
efectuati o calibrare gaz CO..

VALIDAT: Concentratia CO2; masurata nu trebuie sa se abata cu mai mult de £ 0,2% de la
valoarea de referinta.

37.3 Verificarea concentratiei gazului O

Concentratia de gaz O; este verificata pentru deviatii. Pentru aceasta se foloseste portul
pentru prelevare probe de gaz de pe partea laterala a dispozitivului. Folositi portul pentru
prelevare probe nr. 6 pentru validare. Pentru efectuarea testarii, este esential sa aveti
disponibil un analizor de gaze de inalta precizie pentru CO; si O,.

Respectati aceste reguli simple in timp ce testati concentratia de gaz:

e \Verificati valoarea de referinta pentru gazul O..

e \Verificati concentratia de gaz O, actualad pentru a va asigura ca valoarea de referinta
este atinsa si concentratia de gaz este stabilizata in jurul valorii de referinta.

e Retineti sa nu deschideti niciun capac pentru cel putin 15 minute inainte de inceperea
testului sau in timpul testului.

Consultati sectiunea,,13.5.1.2 Calibrarea CO/0,”, pentru mai multe informatii despre cum sa
efectuati o calibrare gaz O,.
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VALIDAT: Concentratia O, masurata nu trebuie sa se abata cu mai mult de * 0,2% de la
valoarea de referinta.

& Analizoarele de gaz folosesc o pompa mica pentru a extrage gazul din locatia din care
se preleva proba. Capacitatea pompei variaza de la marca la marca. Abilitatea analizorului
de gaz de a returna proba de gaz in incubator (bucla de esantionare) evita presiune negativa
si asigura acuratetea. Performanta incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI®
TL12 nu va fi afectata, deoarece gazul din camera nu este sub presiune, iar valoarea este
doar un artefact bazat pe un echipament de masurare nepotrivit. Contactati Esco Medical
Technologies, UAB sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe instructiuni.

37.4 Verificarea presiunii gazului CO;

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 necesitd o presiune de 0,4 -
0,6 bari pe linia de alimentare cu gaz CO,. Aceasta presiune a gazului trebuie sa fie mentinuta
stabila in permanenta.

Din motive de siguranta, ambele dispozitive medicale sunt echipate cu un senzor digital de
presiune a gazului care monitorizeaza presiunea gazului de intrare si alerteaza utilizatorul daca
presiunea scade sub 0,3 bar sau depaseste 0,7 bar.

Se recomanda verificarea presiunii gazului CO, din meniu prin inspectarea valorii unui element
denumit ,,CO2 P” (presiune CO3).

VALIDAT: Valoarea trebuie sa fie intre 0,4-0,6 bari.

Consultati sectiunea ,16.1 Presiune gaz CO;"” pentru mai multe informatii.

37.5 Verificarea presiunii gazului N2

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 necesitd o presiune de 0,4 -
0,6 bari pe linia de alimentare cu gaz N,. Aceasta presiune a gazului trebuie sa fie mentinuta
stabila in permanenta.

Din motive de siguranta, ambele dispozitive medicale sunt echipate cu un senzor digital de
presiune a gazului care monitorizeaza presiunea gazului de intrare si alerteaza utilizatorul daca

presiunea scade sub 0,3 bar sau depaseste 0,7 bar.

Se recomanda verificarea presiunii gazului N2 din meniu, prin inspectarea valorii unui element
denumit ,N2 P” (presiune N3).
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VALIDAT: Valoarea trebuie sa fie intre 0,4-0,6 bari.

Consultati sectiunea ,16.2 Presiune gaz N;”, pentru mai multe informatii.

37.6 Verificarea pH-ului

Validarea pH-ului mediilor de cultura trebuie sa fie o procedura standard. Nu se poate
prevedea cu exactitate care va fi valoarea pH-ului mediului la 0 anumita concentratie de CO..

CO. depinde de presiune si asadar, la diferite altitudini, sunt necesare concentratii mai mari
de CO; pentru a mentine acelasi pH. Chiar si schimbarile de presiune barometrica in sistemele
meteorologice standard vor afecta concentratia CO..

Incubatoarele IVF cu mai multe camere MIRI® TL6 si MIRI® TL12 sunt echipate cu un sistem de
masurare a pH-ului de inalta calitate.

Consultati sectiunea ,18 Masurarea pH-ului” pentru mai multe informatii despre cum sa
efectuati calibrarea pH-ului.

38 Ghidul de intretinere

Incubatorul dvs. FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 de la Esco Medical
Technologies, UAB contine componente de calitate cu inalta precizie. Aceste componente sunt
alese pentru a asigura durabilitatea ridicata si performanta echipamentului.

Cu toate acestea, validarea continua a performantei este necesara.

Validarea utilizatorului trebuie efectuata ca o cerintd minima conform instructiunilor date la
sectiunea , 34 Ghidul de validare”.

Daca apar probleme, contactati Esco Medical Technologies, UAB sau reprezentantul dvs. local.
Totusi, pentru a mentine un nivel ridicat de performanta si pentru a evita erori de sistem,
detinatorul trebuie sa se asigure ca dispune de un tehnician certificat care sa efectueze
inlocuirile de componente conform tabelului 38.1.

Aceste componente trebuie inlocuite la intervalele de timp specificate mai jos. Nerespectarea

acestor instructiuni poate, in cel mai rau caz, sa rezulte in deteriorarea specimenelor din
incubator.

A Garantia este nula daca intervalele de intretinere nu sunt respectate conform tabelului
38.1.
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A Garantia este nula daca sunt utilizate componente care nu sunt originale sau daca
intretinerea este efectuata de personal neinstruit si neautorizat.

Tabelul de mai jos prezinta intervalele de timp la care componentele trebuie inlocuite.

Tabelul 38.1 Planul intervalului de intretinere

. La fiecare 3 Ani . . .
Numele componentei ) Ani 2, 10 Ani 3,9 Ani 4,8
luni 1,57

Capsula filtru COV/HEPA x
Filtru HEPA extern de 0,22 um

. . x x x X X
pentru gazele CO2 si N2 de intrare
Senzor Oz X X X X x
Senzor CO2 X
Lumina UV x x x x x
Ventilator racire x x
Pompa gaz intern x x x
Valve proportionale x x
Placa PCB de debit x x x
Regulatoare de presiune x

38.1 Capsula filtru COV/HEPA

Capsula filtru COV/HEPA este amplasata pe spatele unitatii incubatorului pentru inlocuire
usoara. Pe langa componenta din carbune activ, aceasta capsula are si un filtru integrat HEPA
inauntru, permitandu-i sa indeparteze particulele si compusii organici volatili din aerul care
este recirculat in camere. Datoritd duratei de viata a componentelor din carbune, durata de
utilizare a tuturor filtrelor COV este limitata, acestea necesitand Tnlocuire frecventa. Conform
tabelului 38.1, filtrul COV instalat in incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI®
TL12 trebuie inlocuit la fiecare 3 luni.

Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti filtrul COV:

e Utilizati intotdeauna filtrul original (contactati Esco Medical Technologies, UAB sau
distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Schimbati filtrul la fiecare 3 luni.

e Nerespectarea cerintei de finlocuire a filtrului la timp va duce la o curatare
nesatisfacatoare/absenta in sistem.

e Garantia este nuld dacad este folosit un filtru gresit/care nu este original.

Consultati sectiunea ,12.1 Procedura de instalare a unui nou filtru COV/HEPA” din Manualul
de utilizare pentru instructiuni de inlocuire.
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38.2 Filtrul HEPA extern de 0,22 um pentru gazele CO; si N, de intrare

Filtrul extern HEPA de 0,22 um rotund, mai mare, de 64 mm, pentru gaz CO; si N2 indeparteaza
orice particula identificata in gazul de intrare. Neutilizarea filtrului HEPA extern poate provoca
deteriorarea placii PCB de debit de Tnalta precizie sau poate compromite sistemul de reglare
a concentratiei de CO2/N,.

Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti filtrul:

e Utilizati intotdeauna filtrul original (contactati Esco Medical Technologies, UAB sau
distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Schimbati filtrul o data pe an.

e Nerespectarea cerintei de fnlocuire a filtrului la timp va duce la o curdtare
nesatisfacatoare/absenta curatarii gazului CO2/N; admis in sistem.

e Garantia este nuld dacad este folosit un filtru gresit/care nu este original.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.3 Senzorul O3

Reglarea oxigenului foloseste senzorul de oxigen pentru a mentine concentratia gazului O; la
nivelul dorit induntrul camerei. Durata de functionare a acestui senzor este limitata datorita
modului in care a fost construit. Din ziua in care senzorul este despachetat, un proces chimic
este activat in miezul senzorului. Reactia chimica este complet inofensiva pentru mediul
inconjurator, dar este necesara pentru masurarea de Tnalta precizie a cantitatii de oxigen
necesara in incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12.

Dupa 1 an, procesul chimic din miezul senzorilor se opreste, si senzorul trebuie Tnlocuit.

Asadar, este esential s3 nlocuiti acest senzor IN TERMEN DE UN an de la data la care a fost
despachetat si instalat.

ﬁ Senzorii de oxigen trebuie inlocuiti cel putin o data pe an de la data la care au fost
instalati in dispozitiv, indiferent daca incubatorul a fost folosit sau nu.

in ,Raportul de instalare” al incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12
utilizatorul va vedea cand a fost instalat acest senzor. Aceasta data trebuie folosita pentru a
calcula data pentru urmatoarea inlocuire a senzorului O.

Respectati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand inlocuiti senzorul:

e TIntotdeauna folositi un senzor O, original (contactati Esco Medical Technologies, UAB
sau distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi).
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e Tnlocuiti senzorul de O; o datd pe an, de la data instalarii senzorului anterior.

e Nerespectarea cerintei de inlocuire a senzorului de oxigen la timp poate duce la o
reglare nesatisfacatoare sau absenta a concentratiei de O,.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza un senzor gresit/care nu este original.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.4 Senzorul CO;

Reglarea CO, foloseste senzorul CO; pentru a mentine concentratia de gaz la nivelul dorit
pentru camere.

Durata de functionare a senzorului este mai mare de 6 ani, dar din motive de siguranta, Esco
Medical Technologies, UAB recomanda ca senzorul sa fie inlocuit o data la fiecare 4 ani.

Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti senzorul:

e Utilizati intotdeauna un senzor de CO; original (contactati Esco Medical Technologies,
UAB sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Tnlocuiti senzorul CO; la fiecare 4 ani de la data instaldrii.

e Nerespectarea cerintei de Tnlocuire a senzorului CO; la timp poate duce la o reglare
nesatisfacatoare sau absentd a concentratiei de CO..

e Garantia este nuld daca se utilizeaza un senzor gresit/care nu este original.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.5 Lumina UV

Din motive de siguranta si pentru curatarea aerului recirculat, acest echipament are instalata
luminad UV 254 nm. Lumina UV-C are o durata limitata de functionare si trebuie sa fie inlocuita
in fiecare an, conform tabelului 38.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figura 38.1 Atentionare lumina UV

A Expunerea la radiatii UV-C poate provoca leziuni grave ale pielii si ochilor. Deconectati
intotdeauna dispozitivul ihainte de indepartarea oricarui capac.
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Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti lumina UV-C:

e Utilizati intotdeauna un bec original UV-C (contactati Esco Medical Technologies, UAB
sau distribuitorul local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Tnlocuiti becul UV-C la fiecare 1 an de la data instal&rii.

e Nerespectarea cerintei de inlocuire a becului UV la timp poate duce la acumularea
contaminarii.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza un bec UV gresit/care nu este original.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.6 Ventilatorul de racire

Ventilatorul de racire este responsabil pentru racirea componentelor electronice instalate in
dispozitiv. O avarie la ventilatorul de racire va dauna componentele datorita cresterii
temperaturii in sistem. Poate cauza deplasarea componentelor electronice, rezultand intr-o
reglare necorespunzatoare a temperaturii si a gazului.

Pentru a evita aceasta, Esco Medical Technologies, UAB recomanda ca ventilatorul de racire
sa fie inlocuit o data la 3 ani.

Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti ventilatorul de racire:

e Utilizati Intotdeauna un ventilator original (contactati Esco Medical Technologies, UAB
sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenazi).

e Inlocuiti ventilatorul la 3 ani de la data instalarii.

o Nerespectarea cerintei de finlocuire a ventilatorului poate cauza deplasarea
componentelor electronice, rezultand intr-o reglare necorespunzatoare a temperaturii
si a gazului.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza un ventilator gresit/care nu este original.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.7 Pompa gaz intern

Pompa interna de gaz este folositd pentru a transporta gazul amestecat prin filtrul COV/HEPA,
lumina UV si camere. In timp, performanta acestei pompe poate fi afectat, cauzand un timp
mai mare de recuperare.

Asadar, aceasta pompa trebuie sa fie inlocuitad o data la fiecare 2 ani pentru a mentine un timp
de recuperare rapid dupa deschiderile capacelor.
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Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti pompa interna de gaz:

e Utilizati intotdeauna o pompa de gaz originala (contactati Esco Medical Technologies,
UAB sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Tnlocuiti pompa de gaz la fiecare 2 ani de la data instaldrii.

e Nerespectarea cerintei de inlocuire a pompei poate cauza un timp de recuperare
scazut sau defectiuni.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza o pompa gresita/care nu este originala.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.8 Valvele proportionale

Valvele interne fac posibila reglarea gazului. Daca valvele proportionale sunt uzate, reglarea
gazului poate fi afectata. Poate cauza un timp mai lung de recuperare, o concentratie incorecta
a gazului sau defectiuni. Asadar, aceste valve proportionale trebuie sa fie inlocuite o data la 3
ani pentru a mentine siguranta si stabilitatea sistemului.

Respectati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand inlocuiti valvele:

e Utilizati Tntotdeauna supape proportionale originale (contactati Esco Medical
Technologies, UAB sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Tnlocuiti valvele la fiecare 3 ani de la data instalarii.

e Nerespectarea cerintei de inlocuire a valvelor poate cauza un timp de recuperare
scazut sau defectiuni.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza supape gresite/care nu sunt originale.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.9 Liniile de gaz

Liniile interne de gaz sunt folosite pentru a transporta gazul amestecat prin filtrul COV/HEPA,
lumina UV si camere. in timp, performanta liniilor poate fi afectats, ducand la un timp mai
mare de recuperare cauzat de infundare.

A Toate liniile/furtunurile de gaz trebuie sa fie verificate vizual in timpul vizitei anuale
de intretinere.

& Toti tehnicienii de service trebuie sa dispuna de linii/furtunuri de gaz interne
suplimentare pentru a le putea inlocui in timpul unei vizite de intretinere.
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Respectati aceste masuri de precautie atunci cand inlocuiti liniile de gaz:

e Utilizati intotdeauna linii de gaz originale (contactati Esco Medical Technologies, UAB
sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Nerespectarea cerintei de inlocuire a liniilor de gaz poate cauza timp de recuperare
scazut sau defectiuni.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza linii gaz gresite/care nu sunt originale.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.10 Placa PCB de debit

Placa PCB de debit este utilizata in conformitate cu reglementarile privind CO2/N3 si pentru
inregistrarea consumului de gaz al dispozitivului.

Durata de viata a acestei placi cu circuite imprimate (PCB) este de peste 3 ani, Tnsa Esco
Medical Technologies, UAB recomanda inlocuirea acesteia o data la 2 ani, din motive de
siguranta.

Va rugam sa respectati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand inlocuiti placa PCB:

e Utilizati Tntotdeauna o placd PCB de debit originala (contactati Esco Medical
Technologies, UAB sau distribuitorul local pentru informatii suplimentare sau pentru
comanda).

e Inlocuiti placa PCB de debit la fiecare 2 ani de la data instalrii.

e Neinlocuirea la timp a placii PCB de debit poate duce la reglarea insuficienta sau la
lipsa reglarii concentratiilor de CO; si O..

e Garantia este nuld daca se utilizeaza senzori gresiti/care nu sunt originali.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.11 Regulatoarele de presiune

Regulatoarele de presiune interne protejeaza sistemul de presiuni ale gazului extern prea mari
care pot sa dauneze partilor sensibile ale circuitului de gaz. Daca regulatoarele de presiune
sunt uzate, ele pot sa Tncepe sa se deplaseze si sa nu mai ofere protectia pe care ar trebui sa
o ofere. Acest lucru poate cauza defectiuni sau scurgeri in circuitul intern de gaz. Asadar,
aceste regulatoare trebuie inlocuite o data la 4 ani pentru a mentine siguranta si stabilitatea
sistemului.

Respectati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand inlocuiti regulatoarele:
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e Utilizati intotdeauna regulatoare de presiune originale (contactati Esco Medical
Technologies UAB sau distribuitorul dvs. local pentru mai multe detalii sau comenzi).

e Inlocuiti regulatoarele la fiecare 4 ani de la data instalarii.

e Nerespectarea cerintei de Tnlocuire a regulatoarelor poate cauza defectiuni.

e Garantia este nuld daca se utilizeaza regulatoare gresite/care nu sunt originale.

Consultati manualul de intretinere pentru informatii referitoare la inlocuire.

38.12 Actualizarea firmware

Daca Esco Medical Technologies, UAB a lansat o noua versiune de firmware, aceasta trebuie
instalata pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI°TL6 sau MIRI® TL12 in timpul intretinerii
anuale programate.

Consultati manualul de fintretinere pentru instructiuni privind modul de actualizare a
firmware-ului.

38.13 Actualizarea software

Daca Esco Medical Technologies, UAB a lansat o noua versiune de software, aceasta trebuie
instalata pe incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 in timpul intretinerii
anuale programate.

Consultati manualul de fintretinere pentru instructiuni privind modul de actualizare a
software-ului.

39 Ghidul de instalare

Aceastd sectiune descrie momentul si modul de instalare a incubatorului FIV cu camere
multiple MIRI® TL6 sau MIRI TL12 in clinica FIV.

39.1 Responsabilitati

Toti tehnicienii sau embriologii care instaleaza incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6
sau MIRI® TL12 trebuie s& identifice problemele si sa efectueze toate calibrarile, ajustarile si
lucrarile de mentenanta necesare.

Personalul responsabil cu instalarea care efectueaza MEA (testarea pe embrion de soarece)
trebuie sa fie familiarizat cu MEA si cu toate functiile dispozitivului, cu procedurile de calibrare
si testare si cu dispozitivele folosite pentru testarea dispozitivului. Testul MEA este un test
suplimentar de instalare si nu este obligatoriu.
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Toate persoanele care vor efectua instalarea, repararea si/sau mentenanta dispozitivului
trebuie sa fie instruite de catre Esco Medical Technologies, UAB sau la un centru de instruire
calificat. Instruirea trebuie sa fie efectuata de tehnicieni de intretinere experimentati sau
embriologi pentru a se asigura ca personalul de instalare intelege corect functiile,
performanta, testarea si mentenanta dispozitivului.

Personalul care efectueaza instalarea trebuie sa fie informat cu privire la modificarile sau
completdrile aduse acestui document si formularului ,Raport de instalare”.

39.2 Inainte de instalare

Cu 2-3 saptamani inainte de instalare, utilizatorul/detinatorul clinicii este contactat prin e-mail
pentru a planifica data exactda pentru efectuarea instaldrii. Odata ce s-a stabilit o data
convenabild, trebuie facute aranjamentele de calatorie si cazare.

Incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12 lansat trebuie trimis cu 1 — 3
saptamani inainte de instalare, in functie de locatia clinicii. Consultati transportatorii cu privire
la reglementarile vamale locale si intarzierile care pot aparea la livrare.

Clinica trebuie sa fie informata despre cerintele referitoare la locul instalarii Thainte de
instalare si trebuie sa semneze lista de verificare a cerintelor clientului:

1. Laboratorul trebuie sa detina o banca de laborator libera, robusta si stabila pentru
utilizare in picioare.

2. Greutatea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 este de aproximativ 60 kg,
iar greutatea incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL12 este de aproximativ
93 kg.

3. Spatiul necesar pentru pozitionare este de 1,0 m x 0,6 m.

Sistemul de control a temperaturii trebuie sa poata mentine o temperatura stabila,

care sa nu depaseasca niciodata 30 °C.

Alimentarea cu energie neintrerupta (UPS) cu 115 sau 230 V, minim 120 W.

Tmpamantare corecta.

lesire gaz CO; cu 0,6-1,0 atm peste mediul ambient.

O N o w

lesire gaz N2 cu 0,6 - 1,0 atm peste mediul ambient daca clinica foloseste concentratii
de oxigen reduse.
9. Tuburi care potrivesc la duze furtun de 4 mm si filtru HEPA.

39.3 Pregatirea instalarii

¢ Aduceti formularul ,Raport de instalare”. Asigurati-va ca este cea mai recenta versiune
in vigoare;

e Completati urmatoarele casute goale din formular: numarul de serie (S/N) si clientul
incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI® TL12.
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Continutul trusei cu unelte pentru intretinere este verificat Thainte de fiecare vizita de
instalare pentru a se asigura ca aceasta contine toate uneltele necesare;

Tntotdeauna aduceti cea mai noud versiune de firmware si de software. Aduceti aceste
fisiere pe o unitate de memorie etichetata la locul de service.

39.4 Aduceti urmatoarele la locul de instalare

Formularul ,,Raport de instalare”;

Manualul de service pentru incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI®
TL12;

Trusa cu unelte pentru intretinere actualizata;

Unitatea de memorie cu cea mai recenta versiune lansata de firmware si software;
Termometru de Tnalta precizie cu o rezolutie de minim 0,1 °C.

Analizorul de gaz calibrat, cu o precizie de cel putin 0,1% pentru CO; si O, si
posibilitatea de returnare a probelor de gaz in incubator;

Cablul prelungitor pentru conexiunea USB.

39.5 Procedura de instalare la fata locului

Pentru procedura corecta de instalare, consultati sectiunea ,,9 Introducere” din Manualul de

utilizare.

39.6 Instruirea utilizatorului

14.
15.

. Functionalitatea ecranului incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 si MIRI

Pornirea/oprirea alimentarii cu energie electrica.

Explicati functiile esentiale ale incubatoarelor FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12 si incubarea la o facilitate cu mai multe camere pentru a depozita probele.
Explicati controlul temperaturii din incubatoarele FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau
MIRI® TL12 (transfer direct de caldurd cu capace incélzite).

Pornirea/oprirea reglarii gazului.

Valorile de referinta pentru temperatura, CO; si Oz.

Explicati cum N3 este folosit pentru a suprima concentratia de O;.

Procedura de oprire a alarmei (temperatura, CO;, O2) si timpul de revenire.
Procedurile de urgenta (pot fi gasite in sectiunea ,,30 Proceduri de urgentad”).

Explicati cum se curata dispozitivul.

. Masurarea externa si calibrarea temperaturii.
. Masurarea externa si calibrarea concentratiei de gaz.
. Modul de addugare si indepartare a CultureCoin”.

®

TL12 si modul in care functioneaza conexiunea cu vizualizatorul MIRI®.
Tncarcarea unui vas CultureCoin® cu mediu si cu ulei.
Ma&surarea pH-ului in CultureCoin®.
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16. Demonstrati cum se finlocuieste filtrul COV-HEPA (procedura poate fi gasita in
sectiunea ,,12.1 Procedura de instalare a unui nou filtru COV/HEPA” din Manualul de
utilizare).

17. Functia de inregistrare a datelor, cum se stabileste o conexiune si reconectare.

ﬁ Utilizatorul/detinatorul este informat ca prima schimbare a filtrului COV/HEPA este la
3 luni dup3 instalare si ulterior la intervale de 3 luni. in circumstante normale, prima
verificare de intretinere este dupa 1 an.

39.7 Dupa instalare

Odata ce vizita de instalare este finalizata, o copie a formularului original ,Raport instalare”
trebuie trimisa la Esco Medical Technologies, UAB. Aceasta va fi arhivata in dosarul
dispozitivului. Conform procedurii ISO si Directivei privind Dispozitivele Medicale, o copie
imprimatd a formularului de testare a instalarii completat si semnat este inregistrata n
istoricul unic al dispozitivului. Data instalarii este consemnata in fisierul de prezentare
generala al dispozitivului. Data instalarii este consemnata si in calendarul de intretinere.

S3 presupunem ca utilizatorul sau proprietarul incubatorului FIV cu camere multiple MIRI® TL6
sau MIRI® TL12 are intrebari despre un ,Raport de instalare” scris. Formularul ,Raport de
instalare” completat si semnat trebuie trimis la clinicd. Orice abateri / reclamatii/ sugestii de
la vizita de Instalare sunt raportate in sistemul CAPA. In cazul unei erori critice, informatiile
despre aceasta vor fi raportate direct la Controlul calitatii sau Asigurarea calitatii.

A Daca incubatorul FIV cu camere multiple MIRI® TL6 sau MIRI° TL12 nu indeplineste unul
dintre criteriile de acceptare din formularul ,,Raport de instalare”, sau daca survin erori
severe, iar parametrii de incubare sunt compromisi, incubatorul FIV cu camere multiple
MIRI® TL6 sau MIRI® TL12 trebuie scos din functiune pana cand este reparat/inlocuit sau un
nou test aproba incubatorul FIV cu camere multiple MIRI° TL6 sau MIRI® TL12. Utilizatorul si
detinatorul trebuie informati despre aceasta si trebuie facute aranjamente pentru a rezolva
problemele.
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40 Alte tari

40.1 Elvetia

Simbolul reprezentantului elvetian autorizat CH-REP este plasat pe fiecare dispozitiv medical.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figura 40.1 Reprezentant autorizat elvetian

Adresa de e-mail de contact a reprezentantului autorizat elvetian este
WVigilance@medenvoyglobal.com”.

41 Raportarea incidentelor grave

n cazul oricdror incidente grave care au avut loc in legdturd cu dispozitivul, acestea trebuie
raportate catre Esco Medical Technologies, UAB, folosind datele de contact indicate pe pagina
cu informatii de contact si catre Reprezentantul autorizat din tara in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru contactarea Reprezentantului autorizat, consultati sectiunea , Alte tari”, in functie de
tara dvs.
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