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Upphovsrattsinformation

© Upphovsratt 2014 Esco Micro Pte Ltd. Alla rattigheter forbehalls.

Informationen i denna handbok och den medfdljande produkten ar upphovsrattsskyddade och alla
rattigheter forbehalls av Esco.

Esco forbehaller sig ratten att gora regelbundna mindre andringar i utformningen utan skyldighet att
meddela nagon person eller nagot foretag om en sadan andring.

Sentinel™ &r ett registrerat varumarke som tillhér Esco.

Viktigt! Enligt federala lagar kan denna enhet endast sdljas genom eller pa bestdllning av licensierad
sjukvardspersonal.

Den ska endast anvandas av utbildade och kvalificerade yrkesutdvare. Enheten séljs enligt undantag 21
CFR 801 kapitel D.

“Materialet i denna handbok tillhandahdlls endast i informationssyfte. Innehdllet och produkten som
beskrivs i denna handbok (inklusive eventuella bilagor, tilligg, bifogade filer eller inkluderingar) kan



komma att éndras utan féregdende meddelande. Esco ger inga utfdstelser eller garantier med avseende
pd riktigheten i informationen som finns i denna handbok. Esco ska under inga omsténdigheter hdllas
ansvarigt for direkta eller indirekta skador som uppstar till folid av eller som dr relaterade till
anvdndningen av denna handbok.”



Uppackning och inspektion

Folj standardmetoderna for mottagning nar den medicintekniska produkten levereras.
Kontrollera om fraktkartongen ar skadad. Om du upptacker en skada stoppar du uppackningen
av den medicintekniska produkten. Kontakta transportforetaget och be om att en agent
narvarar nar den medicintekniska produkten packas upp. Det finns inga speciella anvisningar
for uppackning, men var forsiktig sa att den medicintekniska produkten inte skadas nar du
packar upp den. Kontrollera om den medicintekniska produkten har fysiska skador, till
exempel béjda eller trasiga delar, bucklor eller repor.

Skadeanmalan

Var normala leveransmetod ar via allmanna transportforetag. Om du upptacker nagra fysiska
skador vid leveransen ska du behalla allt férpackningsmaterial i sitt ursprungliga skick och
omedelbart kontakta transportforetaget och lamna in en skadeanmalan.

Om den medicintekniska produkten levereras i bra fysiskt skick men inte fungerar enligt
specifikationerna, eller om det finns nagra andra problem som inte har orsakats av
fraktskador, ska du omedelbart kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller Esco Medical
Technologies, UAB.

Standardvillkor

Aterbetalningar och krediter

Observera att det endast ar numrerade produkter (produkter markta med ett sarskilt
serienummer) och tillbehor som ar berattigade till delvis aterbetalning och/eller kredit.
Onumrerade delar och tillbehor (kablar, barvaskor, extra moduler osv.) ar inte berattigade for
retur eller aterbetalning. For att erhalla en delvis aterbetalning/kredit far produkten inte ha
nagra skador. Den maste returneras komplett (dvs. alla handbd6cker, kablar, tillbehor etc.) inom
30 dagar efter det ursprungliga kopet, i “nytt” och aterforsaljbart skick. Returprocessen maste
foljas.

Returprocess

Alla produkter som returneras for aterbetalning/kredit maste kompletteras med ett RMA-
nummer (auktorisering av varuaterlamning) som du erhaller fran Esco Medical Technologies,
UAB:s kundtjanst. Alla artiklar som returneras maste skickas férbetalda (frakt, tull, maklare
och skatter) till var fabriksanlaggning.

Returavgifter

Produkter som returneras inom 30 dagar efter det ursprungliga kbpet ar foremal for en minsta
returavgift pa 20 % av katalogpriset. Ytterligare avgifter for skador och/eller saknade delar och
tillbehor debiteras alla returer. Produkter som inte ar i “nytt” och aterforsaljbart skick ar inte
berattigade till kreditretur och kommer att returneras till kunden pa egen bekostnad.

Certifiering



Denna medicintekniska produkt har testats/inspekterats noga och ansags uppfylla Esco
Medical Technologies, UAB:s tillverkningsspecifikationer nar den lamnade fabriken.
Kalibreringsmétningar och testning kan sparas och utforas enligt Esco Medical Technologies,
UAB:s ISO-certifiering.

Garanti och produktsupport

Esco Medical Technologies, UAB garanterar att denna medicintekniska produkt inte har nagra
fel i material och utférande under normal anvandning och service i tva (2) ar fran det
ursprungliga inképsdatumet, forutsatt att den kalibreras och underhalls enligt denna
anvandarhandbok. Under garantiperioden kommer Esco Medical Technologies, UAB, enligt
vart val, antingen att reparera eller ersatta en produkt som visar sig vara defekt utan kostnad
forutsatt att du returnerar produkten (med forbetald frakt, tull, maklararvode och skatter) till
Esco Medical Technologies, UAB. Eventuella transportkostnader ar kdparens ansvar och ingar
inte i denna garanti. Denna garanti galler endast den ursprungliga kdparen. Den omfattar inte
skador genom missbruk, forsummelse, olycka eller felaktig anvandning, eller som ett resultat
av service eller modifiering av andra parter an Esco Medical Technologies, UAB.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB VARA ANSVARIG
FOR FOLJIDSKADOR.

Ingen garanti galler ndr nagot av foljande orsakar skada:

e Stromavbrott, stotpulser och stromspikar.

e Skador under transport eller vid flyttning av den medicintekniska produkten.

e Felaktig stromtillforsel, t.ex. 1ag spanning, felaktig spanning, felaktiga/trasiga ledningar
eller olampliga sakringar.

e Olycka, &ndring, missbruk eller felaktig anvandning som innefattar den
medicintekniska produkten.

e Brand, vattenskador, stold, krig, upplopp, fientlighet, naturkatastrofer som orkaner,
oversvamningar osv.

Endast CultureCoin®-produkter (artiklar som har ett distinkt identifikationsmirke med
serienummer) samt deras tillbehorsartiklar omfattas av denna garanti.

FYSISK SKADA ORSAKAD AV FELAKTIG ANVANDNING ELLER FYSISKT MISSBRUK OMFATTAS
INTE AV GARANTIN. Féremal som kablar och icke serietillverkade moduler omfattas inte av
denna garanti.

Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter och du kan ha andra rattigheter, som
varierar i olika provinser, delstater eller lander. Denna garanti ar begransad till reparation av
instrumentet enligt Esco Medical Technologies, UAB:s specifikationer.

Nar du returnerar en medicinteknisk produkt till Esco Medical Technologies, UAB for service,
reparation eller kalibrering rekommenderar vi att du anvander den ursprungliga skumplasten
och transportladan nar du skickar den.

Om det ursprungliga forpackningsmaterialet inte ar tillgangligt rekommenderar vi féljande



guide for ompaketering:
e Anvand en kartong med dubbla vaggar som klarar den vikt som ska transporteras.
e Anvand kraftigt papper eller kartong for att skydda den medicintekniska produktens
ytor. Anvand icke-slipande/-n6tande material runt alla utskjutande delar.

e Anvand minst 10 cm (4 tum) tatt packat, godkédnt industriellt stétddmpande material
runt den medicintekniska produkten.

Esco Medical Technologies, UAB ar inte ansvarig for forlorade leveranser eller for
medicintekniska produkter som tas emot i skadat skick pa grund av felaktig férpackning eller
hantering. Alla leveranser med garantiansprak maste goras med betalning i forskott (frakt, tull,
maklare och skatter). Inga returer accepteras utan ett RMA-nummer (auktorisering av
varuaterlamning). Kontakta Esco Medical Technologies, UAB for att fa ett RMA-nummer och
hjalp med frakt/tulldokumentation.

Omkalibrering av den medicintekniska produkten, som har en rekommenderad arlig
kalibreringsfrekvens, omfattas inte av garantin.

Friskrivning fran garanti

Om din medicinteknisk produkt servas och/eller kalibreras av nagon annan an Esco Medical
Technologies, UAB och deras representanter, tank pa att den ursprungliga garantin som
produkten omfattas av upphavs nar det averkanssakra kvalitetssigillet tas bort eller bryts utan
ratt tillstand fran fabriken.

Att bryta det averkanssakra kvalitetssigillet ska under alla omstandigheter undvikas eftersom
detta sigill ar viktigt den medicintekniska produktens ursprungliga garanti. Om sigillet maste
brytas for att fa atkomst till den medicintekniska produktens insida maste Esco Medical
Technologies, UAB kontaktas forst.

Du maste uppge den medicintekniska produktens serienummer och ett giltigt skal for att bryta
kvalitetssigillet. Du ska endast bryta detta sigill ndr du har fatt tillstand fran fabriken. Bryt inte
kvalitetssigillet innan du har kontaktat oss! Genom att f6lja dessa steg kan du sdkerstalla att
du behaller den ursprungliga garantin for din medicintekniska produkt utan avbrott.

VARNING

Obehoriga andringar eller anviandning av anvandare utover de publicerade specifikationerna
kan leda till risk for elstotar eller felaktig anvandning. Esco Medical Technologies, UAB ansvarar
inte for skador som uppstatt pa grund av obehoriga dndringar av utrustningen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB FRANSAGER SIG ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE EVENTUELLA GARANTIER FOR SALIBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER EN VISS ANVANDNING.

DENNA PRODUKT INNEHALLER INGA KOMPONENTER SOM KAN SERVAS AV ANVANDARNA.

OBEHORIGT  AVLAGSNANDE AV DEN  MEDICINTEKNISKA  PRODUKTENS HOLJE
OGILTIGFORKLARAR DENNA OCH ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER.
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1 Sa har anvander du denna handbok

Handboken ar utformad for att ldsas i avsnitt och helst inte fran borjan till slut. Det innebar
att om handboken ldses fran borjan till slut kommer det att bli upprepningar och
overlappningar. Vi rekommenderar féljande metod for att ga igenom handboken: bekanta dig
forst med sdakerhetsanvisningarna, fortsatt sedan till de vasentliga anvandarfunktioner som
behovs for daglig anvandning av utrustningen och granska sedan larmfunktionerna.
Menyfunktionerna i anvandargranssnittet beskriver informationen som endast behovs for
avancerade anvandare. Alla delar maste ldsas innan enheten anvands. Valideringsguiden
beskrivs i detalj i avsnitten 34-37. Underhallsguiden beskrivs i detalj i avsnitt 38.
Installationsprocedurerna beskrivs i detalj i avsnitt 39.

& Digitala versioner av den engelska anvandarhandboken och alla 6versatta versioner ar
tillgingliga pa var webbplats www.esco-medical.com.

For att lokalisera dem, folj enkelt dessa steg:
1. Klicka pa fliken "Products" (produkter) i navigeringsmenyn.
2. Skrolla nerat och vilj "MIRI® Time-Lapse Incubator".
3. Fortsatt skrolla nerat tills du kommer till avsnittet "Literature & Resources" (litteratur
och resurser).
4. Klicka pa fliken "Information for Users" (information for anvandare).

2 Sakerhetsvarning

e Endast personal som anvander denna utrustning maste ldasa anvandarhandboken.
Underlatenhet att lasa, forsta och folja instruktionerna i denna dokumentation kan
skada enheten, skada den operativa personalen och/eller géra att utrustningen
presterar daligt.

e Eventuella interna justeringar, modifieringar eller underhall av denna utrustning
maste utforas av kvalificerad servicepersonal.

e Om du maste flytta utrustningen maste den vara lampligt fastsatt pa en stédstallning
eller en bas och sedan kan den flyttas pa en plan yta. Vid behov kan du flytta
utrustningen och stodstallningen/basen separat.

e Anvandning av farligt material i denna utrustning maste Overvakas av en
industrihygienist, sakerhetsansvarig eller nagon annan lampligt kvalificerad person.

e Innan du fortsatter ska du noga lasa och forsta installationsprocedurerna samt félja
miljo-/omgivningskraven och elsikerhetskraven.

e Om utrustningen anvands pa ett satt som inte anges i denna handbok kan skyddet
som tillhandahalls av utrustningen forsamras.
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e | denna handbok &r viktiga sdkerhetsrelaterade punkter markerade med féljande
symboler:

VARNING

Observeral!
Anvands for att rikta uppmarksamhet mot ett specifikt objekt.
A Var forsiktig.

3 Avsett syfte/avsedd anvandning

Esco Medical MIRI®° TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare dr avsedda att ge en
miljo med kontrollerad temperatur, CO2 och andra gaser for utveckling av embryon. Denna
modell har ett integrerat inverterat mikroskop och avbildningssystem for embryovisning.
Anvandningen av enheten ar begransad till upp till sex dagar (199 timmar), vilket tacker tiden
fran befruktningen till dag 6 av utvecklingen.

4 Om produkten

Esco Medical MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare ar CO,-/0,-inkubatorer
med time-lapse-funktion. | MIRI® TL6 &r det mojligt att inkubera upp till 84 embryon, medan
det i MIRI® TL12 gdr att inkubera upp till 168 embryon samtidigt. IVF-inkubatorn med flera
kammare kan generera tidshopp-bilder och tillhandahadlla dem for att identifiera
utvecklingskvalitet och utvecklingsstadier.

Den enda skal som anvands med MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

ar CultureCoin®.

En direkt uppvarmning av skalarna i kamrarna ger 6verlagsna temperaturférhallanden jamfort
med konventionella IVF-inkubatorer med flera kammare.

Temperaturen i kammaren forblir stabil upp till 1 °C (dven nar locket ar 6ppet i 10 sekunder)
och aterstalls inom 1 minut efter att locket har stangts.*

Esco Medical MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare har 6 helt separata
odlingsvirmekammare, medan MIRI® TL12 har 12 kammare. Varje kammare har sitt eget
uppvarmda lock och plats fér en CultureCoin®-skal.

For att sikerstilla maximal prestanda har systemet med MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera
kammare 12 stycken helt separata PID-temperaturregulatorer, medan MIRI®° TL12 har 24. De

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéférhallanden.
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kontrollerar och reglerar temperaturen i odlingskammare och lock. Kamrarna paverkar inte
varandras temperaturer pa nagot satt. Den 6vre och den nedre delen av varje kammare ar
separerade med ett PET-lager sa att lockets temperatur inte ska paverka den nedre delen.
Varje kammare har en inbyggd PT-1000-sensor for valideringsandamal. Kretsen ar separerad
fran enhetens elektronik, sa det forblir ett helt separat valideringssystem.

IVF-inkubatorn med flera kammare maste forses med 100 % CO2- och 100 % N»-gas for att
kunna kontrollera CO;- och O;-gaskoncentrationer i odlingskamrarna.

Koncentrationen av CO; kontrolleras av en infrarod CO;-sensor med dubbla stralar och
extremt lag driftshastighet. En kemisk syresensor av medicinsk kvalitet kontrollerar
koncentrationen av O..

Aterhamtningstiden for CO, ar mindre dn 3 minuter efter att locket har varit Gppet i
10 sekunder.* For att validera gaskoncentrationen har MIRI®° TL6 IVF-inkubatorn med flera
kammare utrustats med 6 portar for gasprovtagning som gor att anvandaren kan ta prover pa
gasen fran varje enskild kammare, medan MIRI® TL12 har 12.

IVF-inkubatorn med flera kammare har ett system for atercirkulerad gas dar gasen
kontinuerligt matas in i kammaren och matas ut med samma hastighet. Gasen rengors med
en 254 nm UVC-lampa med direkt gaskontakt mellan lampan och gasen, sedan passerar den
genom ett VOC/HEPA-filter. UVC-lampan har filter som skyddar mot 185 nm stralning som kan
producera farlig ozon. VOC/HEPA-filtret sitter under UVC-lampan.

Det tar mindre an 5 minuter att fylla systemet helt med gas.

Den totala gasforbrukningen ar mycket lag. Mindre an 2 L/tim CO; och 5 L/tim N vid
anvandning.

Av sdkerhetsskal har IVF-inkubatorn med flera kammare ett gasregleringssystem som bestar
av: tryckregulator (for att forhindra problem med farliga gastryck), flodeskretskort (faktisk
forbrukning kan ackumuleras), gastrycksensorer (anvandaren vet da att trycket och
variationen kan loggas for att undvika farliga forhallanden), gasfilter (for att undvika
ventilproblem).

Placeringen av CultureCoin’-skdlen i en kammare gor den enkel att nd och placera tack vare
numreringen av kammare och majligheten att skriva pa det vita locket med en penna.

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéférhallanden.
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IVF-inkubatorn med flera kammare har i huvudsak utvecklats och utformats for inkubation av
kdnsceller och embryon med ett 6verldagg av antingen paraffin eller mineralolja.

Den upprattstaende LED-skarmen ar stor, tydlig och Iatt att ldsa av pa avstand. Anvandaren
kan se om parametrarna ar korrekta utan att behdva ga nara enheten.

Programvaran kors pa den inbyggda pekskarmen. Datorn styr ett mikroskopisystem som kan
generera en bild var 5:e minut. Nar dessa bilder sammanstalls kan de visas som en time-lapse-
film.

Programvaran innehaller loggningsfunktioner for langvarig dataloggning och lagring.
Anvandaren kan ansluta alla standardmassiga BNC-kompatibla pH-sonder till enheten och
mata provernas pH-varde efter 6nskemal.

MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare &r stationdra enheter. Termen avser
utrustning som, nar den val har installerats och tagits i bruk, inte ar avsedd att flyttas fran en
plats till en annan.

Endast personer med formell utbildning inom halso- och sjukvard eller medicinska
specialiteter far arbeta med Esco Medical MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera
kammare.

Esco Medical MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare anvinds fér patienter vid
in vitro-fertilisering (IVF), dvs. provrorsbefruktning. Patienterna ar kvinnor i reproduktiv alder
som har problem med sin fertila halsa. Den avsedda malgruppens indikation &r IVF-
behandling. Det finns inga kontraindikationer fér den avsedda malgruppen.

Enheten tillverkas enligt ett fullstandigt EU-certifierat 13485 1SO-kvalitetsstyrningssystem.

Den har produkten uppfyller kraven i standarden EN60601-1 3:e utgadvan som en motsvarande
klass I-anordning av typ B lamplig for kontinuerlig drift. Den dverensstammer dven med kraven
i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och klassificeras som en klass lla-
enhet enligt regel Il.

Direktivet om personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) och maskindirektivet (2006/42/EG)
giller inte MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare. Dessutom innehéller eller
omfattar MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare inte féljande: nagon
medicinsk substans, inklusive blod eller plasmaderivat av manskligt ursprung; vavnader eller
celler av manskligt ursprung, eller deras derivat; eller vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, enligt vad som anges i férordning (EU) nr 722/2012.
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5 Transport, forvaring och kassering

5.1 Transportkrav

Enheten ar forpackad i en kartonglada och den &r inlindad i polyeten. Ladan &r fast pa en
lastpall med speciella remmar.

Det ska utforas en visuell inspektion for att kontrollera om det finns nagra skador. Om ingen
skada uppticks, kan MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare férberedas
for transport.

Dessa etiketter ska klistras fast pa ladan:
e Etikett med hanteringssymboler och forpackningsdatumet markerat.
e Etikett med produktnamn och serienummer.

5.2 Krav pa forvarings- och driftsmiljo

5.2.1 Forvaringskrav

Enheten far endast forvaras enligt féljande villkor:
e Produkten kan forvaras i ett ar. Om produkten férvaras under langre tid an ett ar maste
den returneras till tillverkaren for ett nytt frisldappningstest.
e Produkten kan forvaras vid temperaturer mellan —20 °C och +50 °C.
e Utsatt inte for direkt solljus.
e Anvand inte om forpackningsmaterialet ar skadat.

e FoOrvara torrt.

A Se medfdljande dokument om viktig sdkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar
och forsiktighetsatgarder som av olika anledningar inte kan visas pa sjalva produkten.

5.2.2 Krav pa driftsmiljon

Enheten far endast anvandas under féljande forhallanden:
e Luftfuktighet vid drift: 5-95 % relativ luftfuktighet (RH) (ej kondenserande).
e Hojd vid drift — upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa).
e Hojd utan drift — dver 2000 meter (6560 fot eller mer an 80 kPa - 106 kPa).
e Omgivningstemperatur: 18-30 °C.
e Utsatt inte for direkt solljus.
e Forvaras torrt.
e Endast for anvandning inomhus.

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0
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A Produkten ska inte installeras eller anvdndas nara fonster.

5.3 Kassering

Enheten ska kasseras i enlighet med WEEE-direktivet (Waste Electrical and Electronic
Equipment).

A Enheten kan ha anvants for behandling och bearbetning av smittsamma @mnen. Darfér
kan enheten och enhetens komponenter vara fororenade. Enheten maste desinfekteras
eller dekontamineras fore kassering.

Enheten innehaller ateranvandbara material. Alla komponenter (forutom VOC/HEPA- och
HEPA-filtret) kan kasseras som elektriskt avfall efter rengéring och desinfektion.

Observera att VOC/HEPA- och HEPA-filtren maste kasseras i enlighet med géillande nationella
bestammelser for sarskilt fast avfall.

6 Medfoljande servicedelar och tillbehor

Servicedelar som tillhandahalls med enheten listas nedan:

e 1 x VOC/HEPA-filterkapsel.

e 2 xexterna 0,22 um HEPA-filter for ingdende gastillforsel.

e 1 x USB-minne som innehaller en PDF-version av den engelska versionen av
anvandarhandboken och alla tillgdangliga 6versattningar.

e 1 xstromkabel av medicinsk kvalitet.

e 1 x 3,5 mm uttagskontakt for externt larm.

e 3 x5mkopplingskabel.

e 1 xtradlos router.

A Inkluderade servicedelar varierar beroende pa produktens konfiguration. For den
exakta listan 6ver delar, se foljesedeln/packlistan som levereras tilsammans med enheten.

Tillbehor:
e 1 CultureCoin’-skalpaket (25xCultureCoin®).
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7 Sakerhetssymboler och etiketter

Tabell 7.1 Etiketter med produktinformation
Etikett Beskrivning

‘ € CE-madrke och anmalt organs nummer

0123

U D l Unik enhetsidentifierare

Temperaturgrans
-_—,
/ | o Utsatt inte for direkt solljus
P .

|
@ Anvand den inte om férpackningsmaterialet ar skadat

& 0 n | Endast receptbelagd

M D \ Medicinteknisk produkt

Omtéligt gods

* !,
T Forvaras torrt
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Etikett Beskrivning

Viktigt! Se medfdljande dokument om viktig
sakerhetsrelaterad information, t.ex. varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika anledningar inte kan
visas pa sjalva enheten.

Las bruksanvisningen

=L [

I P XO Inte skyddad mot intrangning av vatten

J Tillverkarens namn och adress

Serienummer

%
<

Tillverkningsdatum

Potentiell risk for elstotar (ta aldrig bort nagot holje)

ﬁ Observera WEEE

Tabell 7.2 Etiketter pa MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorerna med flera kammare

Beskrivning

USB-kommunikationsport USB communication port
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Beskrivning

USB-kommunikationsport, linje 1?

Bild

USB communication port line 1

USB-kommunikationsport, linje 22

USB communication port line 2

CO2-inlopp

CO2 100% Inlet

N2-inlopp

N2 100% Inlet

BNC-kontakt for pH

BNC pH

Larmport

Alarm port

Kammarnummer indikeras pa lockets Ovre hoérn
med en etikett

Maximalt tryck 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA-filter

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

Tidshopp (TL) pa/av

TL on/off

PT 1000 valideringssensorer

PT 1000 validation sensors

Portar for gasprovtagning

Gas sample ports

JUHETHT

ﬁ Den anslutna externa enheten for att signalera in-/utgangsanslutningar ska

overensstimma med den lampliga sadkerhetsstandarden for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk SS-EN 60601-1. Det géller USB- och Ethernet-anslutningar.

Kammarnummer visas pa bilderna nedan och indikeras aven 6verst pa locken med en etikett.

Lendast for MIRI®° TL6-modellen
2endast for MIRI®° TL12-modellen
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MIRI® TL 12

Figur 7.2 Kammarnummer pd MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
8 Viktiga sakerhetsanvisningar och varningar

8.1 Fore installation

1. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad. Kontakta Esco Medical
Technologies, UAB eller den lokala representanten.
Las anvandarhandboken noga fére anvandning.

3. Forvara alltid dessa anvisningar latt tillgangliga i narheten av enheten.

8.2 Under installation

Placera aldrig enheten ovanpa nagon annan utrustning som alstrar varme.

Placera enheten pa en plan, hard och stabil yta.

Placera inte enheten pa en matta eller liknande ytor.

Motverka inte jordningskontaktens (jordningens) sdakerhetsandamal.

En jordkontakt (jordning) med tva stift och en tredje pol som &r avsedd for din
sakerhet. Om den medféljande kontakten inte passar i ditt uttag, kontakta en elektriker

e wnN e

for att byta uttaget.

6. Anslut alltid stromkabeln till ett korrekt jordat uttag och anvand endast sladden som
medféljde enheten.

7. Installerainte enheten i narheten av varmekallor som varmeelement, varmeapparater,
spisar eller andra apparater som avger varme.
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8. Anvand inte denna enhet i narheten av vattenkallor.

9. Anvand endast 100 % koncentration av CO2- och 100 % koncentration av N-gaser.

10. Anvand alltid ett externt 0,22 um HEPA-filter for ingdende CO,- och N;-gaser.

11. Anvand inte denna produkt om rumstemperaturen 6verstiger 30 °C.

12. Placera enheten pa en plats med tillracklig ventilation for att inte ackumulerad varme.
Ldmna minst 10 cm utrymme bakom, 30 cm uppat och 20 cm fran vanster och hoger
for att forhindra 6verhettning och for att komma at PA/AV-knappen pa baksidan.

13. Denna enhet ar endast avsedd for inomhusbruk.

14. Enheten maste anslutas till en lamplig avbrottsfri stromforsorjningskalla (UPS).

8.3 Efter installation

1. Alla serviceprocedurer ska goras av kvalificerad servicepersonal.
Service kravs i enlighet med servicehandboken samt i fall ndar enheten har skadats pa
nagot satt, t.ex. om apparaten har tappats, utsatts for regn eller fukt eller inte fungerar
normalt. MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare innehéller
hogspanningskomponenter som kan vara farliga.

3. Dra ut sladden vid askvader eller ndr enheten inte anvands under en langre tid.
Se till att ingen gar pa stromkabeln eller att den inte klams fast, sarskilt inte vid
kontakten, uttaget och stallet dar den kommer ut ur apparaten.

5. Utfér temperatur- och gaskalibrering med de intervall som beskrivs i

anvandarhandbdckerna.

Lamna aldrig locken 6ppna i mer an 10 sek. ndr enheten anvands.

VOC/HEPA-filtren maste bytas ut var 3:e manad.

En underhallsplan maste foljas for att enheten ska hallas saker.

0 0 N o

Blockera ALDRIG kammarens dppningar for gastillforsel.

10. Sakerstall att trycket for tillforsel av CO2- och N»-gas halls stabilt vid 0,4-0,6 bar (5,80—
8,70 PSI).

11. Anvand aldrig nagra andra filter an de som tillhandahalls av Esco Medical Technologies,
UAB. Annars kan garantin upphavas.

12. Anvand inte enheten utan att ha anslutit ett lampligt VOC/HEPA-filter fran Esco

Medical Technologies, UAB.

9 Komma igang

A MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare far endast installeras av
auktoriserad och utbildad personal!

1. Folj riktlinjerna i avsnittet om sakerhetsanvisningar och varningar.

2. Anslut stromkabeln till den avbrottsfria stromforsorjningskallan (UPS).
3. Anslut strdmkabeln till MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare.
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Anslut gasledningar.

Stall in gastrycket pa den externa gasregulatorn pa 0,4—-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

SI& p& MIRI®° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare p& baksidan.

SI& p& datorn fér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare p&
baksidan.

Observera standardfunktionalitet.

N o wn e

oo

9. Lat enheten varmas upp och stabiliseras i 20 minuter.

10. Folj riktlinjerna i Valideringsguiden (se avsnitt ”34 Valideringsguiden”) i
anvandarhandboken.

11. Slutfér anvandarutbildning och las klart anvisningarna.

12. Efter en forprovningsfas p& 24 timmar &r enheten redo att anvindas SAVIDA
testningen har godkants.

& Rengor och desinfektera enheten innan den anvands. Den levereras inte steril eller i ett
kliniskt godtagbart rent skick. Se anvindarhandbokens avsnitt ”23 Rengoringsanvisningar”
for tillverkarens rekommenderade riktlinjer!

10 Elnatsanslutning

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare levereras med en avtagbar
stromkabel av medicinsk kvalitet. Stromkabeln ar forberedd for det land dar enheten ar
avsedd att anvandas.

PA/AV-knappen ger anvandaren ett sitt att isolera MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer
med flera kammare fran elnatet.

A Motverka inte jordningskontaktens sdkerhetsindamal! En jordningskontakt har
tva stift och en pol, som ar avsedd for din sikerhet. Om den medféljande kontakten inte
passar i ditt uttag, kontakta en elektriker for att byta uttaget.

Effektférbrukningen ar 230 V 50Hz ELLER 115V 60 Hz. Den inbyggda stromtillférseln har ett
omkopplingslage som justeras automatiskt till korrekt elnat mellan 100 V—240 V vaxelstrém
(AC) 50-60 Hz.

Figur 10.1 Stromtillforsel
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11 Gasanslutningar

Det finns tva gasinlopp pa enhetens baksida. Dessa portar ar markerade ”CO2 100 % inlet” och
"Nz 100 % inlet”.

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Figur 11.1 Gasinlopp
COz-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration av CO;. CO»-reglering i kammaren finns
tillganglig i intervallet 2,9 % till 9,9 % i bdde MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med
flera kammare.

Na-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration N, om det krdvs laga syreforhallanden.
0-reglering i kamrarna finns tillgdnglig i intervallet 1,9 % till 8,0 % i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn
med flera kammare och i intervallet 5,0 % till 20,0 % i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera
kammare genom tillférsel av N;-gas. Regleringen av O;-koncentration uppnas genom att
infundera Nz-gas och trycka ut dverflodig O, som finns i gassystemet.

ﬁ? Gastrycket for bada inloppen ska vara mellan 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI), och det maste
hallas stabilt!

Anvand alltid en hogkvalitativ tryckregulator som kan stéllas in med énskad precision for bada
gaserna.

Figur 11.2 Tryckregulator

Anslut CO,-gas till COz-inloppet med ett [ampligt silikonror. Se till att roret sitter fast med en
klamma sa att det inte lossnar av misstag vid en plotslig tryckférandring. Anvand det
medfdljande 0,22 um HEPA-filtret pa gasledningen precis fore inloppet pa IVF-inkubatorn med
flera kammare. Observera flédesriktningen.

Anslut Nz-inloppet till kvaveflaskan pa liknande satt.
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Figur 11.3 0,22 um externt HEPA-filter
for inkommande CO2-/ N»-gas

12 VOC/HEPA-filter

Flyktiga organiska foreningar (VOC) ar kolvatebaserade foreningar som finns i bransle,
|6sningsmedel, lim och andra féreningar. VOC omfattar till exempel isopropanol, bensen,
hexan, formaldehyd, vinylklorid.

VOC kan aven férekomma i medicinska gaser som CO2 och N,. Det ar viktigt att anvanda VOC-
inlinefilter for att forhindra att dessa angor kommer in i IVF-inkubatorn med flera kammare
for medicinska gaser.

Det forekommer ofta ovantade kallor till VOC i IVF-laboratorier. Dessa kan vara
rengdringsmedel och parfymer, eller komma fran skap eller fett pa utrustningens hjul och
kallor i HVAC-utrustning.

VOC mats oftast i delar per miljon (ppm) De kan ocksa rapporteras i delar per miljard (ppb)
For IVF ar rekommenderad mangd under 0,5 ppm, och den totala mangden VOC ska vara
under < 0,2 ppm eller helst noll.

Hoga nivaer av VOC (6ver 1 ppm) ar giftigt for embryon, vilket resulterar i dalig
embryoutveckling och de kan sannolikt dven misslyckas med att na blastocyststadiet.

VOC-nivaer inom intervallet 0,5 ppm tilldter vanligtvis en acceptabel blastocyst-utveckling och
rimliga graviditetsnivaer men kommer sannolikt att resultera i en hog andel missfall.

Ett kombinerat VOC/HEPA-filter (kolfilter) &r integrerat i konstruktionen av MIRI® TL6 och MIRI®
TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare. Innan gasen gar in i IVF-inkubatorn med flera
kammare skickas gasen genom filtret i en enda passage. Nar gasen aterkommer fran
kammaren filtreras den igen. Systemet for atercirkulation filtrerar kontinuerligt gasen i IVF-
inkubatorn med flera kammare.

Det kombinerade VOC/HEPA-filtret &r monterat pa enhetens baksida for att forenkla dtkomst
och utbyte.
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12.1 Installationsprocedur for nytt VOC/HEPA-filter

De tva bla locken som sitter pa filtret kan kasseras vid uppackning. En korrekt filterprestanda
ar avgorande for systemets prestanda.

ﬁ? Filterelementet maste bytas ut var 3:e manad. Markera datumet nar det installeras och
sdkerstall att detta intervall halls!

If? VOC/HEPA-filtret maste bytas nir det inte finns nagot embryo i enheten.

Bérja med att satta de bld kopplingarna pa filtret i filterhallarens uttag. Flédespilen pd MIRI’
TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare och filtret ska peka i samma riktning
(se figur 12.1).

VOC/Hea filter ®

Figur 12.1 Fl6despilen pd MIRI®° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorerna med flera kammare

Tryck sedan bada vinkelkopplingarna samtidigt (med bada handerna) in i halen tills de snapper
pa plats (se figur 12.2). Det sista steget pa 4 mm ska kdnnas styvt.

VOC/Hepa filter
CEETEET—

Figur 12.3 Korrekt installerat VOC/HEPA-filter

A Ett VOC/HEPA-filter som har installerats felaktigt kan orsaka gaslackage och goéra att
kontaminering uppstar i inkubatorn.
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VOC/HEPA-filtret tas bort genom att anvanda bada handerna och forsiktigt dra det rakt utat
(se figur 12.2).

A Kér aldrig MIRI®° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare om VOC/HEPA-
filtret saknas! Gaslackage och farlig kontaminering av partiklar kan uppsta!

13 Anvandargranssnitt

| foljande kapitel forklaras de funktioner som ar kopplade till knappar och menyalternativ.

Anvandargranssnittet hanterar funktioner som anviands dagligen och mer avancerade
justeringar kan ocksa goras av enheten. Huvudknapparna och deras syften visas i tabell 13.1.

Tabell 13.1 Huvudknapparna och deras syfte
Beskrivning

PA/AV-knappar

Den sitter pa enhetens BAKSIDA.

Den forsta knappen slar pa enheten och den andra
knappen slar pa datorn.

Larmknapp

Den stanger av ett ljudlarm och indikerar visuellt
larmtillstandet med blinkande réd ljuscirkel.
Ljudlarmet satts automatiskt pa igen efter

5 minuter, och det kan stdngas av pa nytt.

Pekskarmspanel

Visar informationen om enhetens nuvarande
status. Skdrmen anvands for att navigera genom
menyn och for att 4ndra varden for temperatur och

gaskoncentrationer.

13.1 Aktivering av varme- och gasreglagen

Virme- och gasregleringssystem aktiveras med PA/AV-knappen p& baksidan.
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Figur 13.1 Baksidan av MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Meddelandet "Please Wait” visas pa skairmen medan systemet startar upp for arbete.

ECCDO

MEDICAL

Please Wait.......

Figur 13.2 Laddningsvy

Strax efter systemaktivering visar huvuddisplayen féljande parametrar:

e Botten- och locktemperaturer fér kammare 1-6 (endast pd MIRI® TL6-modellen).

e Botten- och locktemperaturer fér kammare 1-12 (endast pa MIRI® TL12-modellen).
e Nuvarande CO;-koncentration, COz-koncentrationens borvarde och tryck.

e Nuvarande O;-koncentration, O,-koncentrationens borvarde och Na-tryck.

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

Figur 13.3 Huvuddisplay i MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
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Figur 13.4 Huvuddisplay i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
Anvadndaren kan na den andra huvuddisplayen direkt fran huvuddisplayen genom att trycka

pa knappen ().

Temperature

37.0

Figur 13.5 Den andra huvuddisplayen

Den andra displayen visar borvarden for temperatur, CO2 och Oz. Om O;-regleringen ar
avstangd visar displayen "OFF”.

Temperature

37.0
6.0 -

Coy

Figur 13.6 Den andra huvuddisplayen

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen ().
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13.2 Temperaturborvarde

ﬁ? Bilder av anvindargrinssnittet pd MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvdandas som exempel for alla temperaturborvarden.

Temperaturens bérvarde kan justeras i intervallet 28,7 °Ctill 41,0 °Cibade MIRI® TL6 och MIRI®
TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare.

ﬁ? Temperaturens standardbérvarde ar 37,0 °C.

I MIRI” TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare kan anvidndaren vilja att stilla in ett
gemensamt borvarde for alla 6 kammare eller stélla in 6 oberoende temperaturborvarden (ett
for varje kammare). | MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare géller samma for alla 12
kammare.

Flera borvarden marks ut enligt kammarnumren och temperatursensorerna i kammarens
botten. Kammare ett 4r T1, kammare tva ar T2 osv.

For mer information om flera temperaturborvarden, las avsnittet ”13.5.4 Undermeny for
temperaturborvarde” nedan.

For att andra temperaturens borvarde, folj dessa anvisningar:

1. Tryck pa knappen "Setpoint” (borvarde) i huvuddisplayen:

Figur 13.7 Vy av huvuddisplay i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

2. Sidan for nytt borvarde visas. Tryck pa knappen ”“Temperature Setpoint”
(Temperaturens borvarde):
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> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

Figur 13.8 Vy av sida for bérvirde pa displayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

3. |det nya fonstret kan anvdandaren valja den kammare som boérvardet ska stallas in for.

Tryck pa knappen med motsvarande nummer for att vélja den kammare som borvardet ska
anges for.

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

Figur 13.9Vy av kammarbérvirden i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

4. Anvand pilknapparna upp och ner for att stalla in vardet: pilen ”NER” minskar vardet,
pilen “UPP” 6kar vardet. Ett klick andrar vardet med 0,1 °C.

Temp SP 1
37.0

Figur 13.10 Vy av temperaturens bérvirde i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Nar 6nskat varde ar installt trycker du pa knappen “EXIT” (stang). Vardet sparas automatiskt.
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Upprepa stegen for 6vriga kammare om ”"Multi-Temperature SP” &r "ON” (pa). Om ”Multi-
Temperature SP” ar "OFF” tillampas temperaturvardet automatiskt pa de aterstdende
kamrarna.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).

A For att IVF-inkubatorn med flera kammare i MIRI® TL-gruppen ska fungera som avsett
ska temperaturens borvarde vara minst 5 °C hogre an omgivningstemperaturen.

13.3 CO-borvarde

ﬁ? Bilder av anvindargrinssnittet pd& MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvdandas som exempel fér alla CO,-bérvarden.

CO»-bérvirdet kan justeras i intervallet 2,9 % till 9,9 % i bdde MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorer med flera kammare.

ﬁ? Borvardet for CO2 &r som standard 6,0 %.

Om du vill andra borvardet for COz-koncentrationen, foéljer du anvisningarna nedan:

1. Tryck pa knappen “Setpoint” (borvarde) i huvuddisplayen:

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

Figur 13.11 Vy av huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

2. Sidan for nytt borvarde visas. Tryck pa knappen “Gas Setpoint” (gasborvarden):
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Figur 13.12 Vy av sida for bérvirde i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

3. Anvand pilknapparna upp och ner for att stalla in vardet: pilen “NER” minskar vardet,
pilen "UPP” Okar vardet. Ett klick andrar vardet med 0,1 %.

M- T
02 ﬂ n

Figur 13.13 Vy av gasborvarde i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Nar onskat varde ar installt trycker du pa knappen “EXIT” (stang). Vardet sparas automatiskt.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (>).

13.4 O,-borvarde

ﬁ? Bilder av anvindargrinssnittet pd MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvandas som exempel for alla O>-borvarden.

0,-bérvardet kan justeras frdn 1,9 % till 8,0 % i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
och i intervallet 5,0 % till 20,0 % i MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare.

ﬁ? Borvardet for O, dr som standard 5,0 %.
Om du vill andra borvardet for O,-koncentration, féljer du anvisningarna nedan:

1. Tryck pa knappen "Setpoint” (borvarde) i huvuddisplayen:
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1 2 3 a 5 6
+37.0|§37. 0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0

Figur 13.14 Vy av huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

2. Sidan for nytt borvarde visas. Tryck pa knappen “Gas Setpoint” (gasborvarden):

> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

Figur 13.15 Vy av sida for borvarde i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

3. Anvand pilknapparna upp och ner for att stdlla in vardet: pilen “NER” minskar vardet,
pilen “UPP” 6kar vardet. Ett klick dndrar vardet med 0,1 %.

02 :

N VvEN A
VERA

Figur 13.16 Vy av gasborvarde i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Nar onskat varde ar installt trycker du pa knappen “EXIT” (stang). Vardet sparas automatiskt.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).
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13.5 Systemmeny

Tryck pa knappen ”“Menu” i huvuddisplayen. Huvudmenyn bestar av 5 undermenyer:
"Calibration” (kalibrering), ”CO, Setup” (installning av CO2), "0, Setup” (instadllning av 02),
"Temperature Setpoint” (temperaturbérvarde) och ”"UV-C Light” (UV-C-ljus).

Calibration CO2 Setup 02 Setup
Temperature B
UV-C Light

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

Display Sw Ver. 11,06 u

Figur 13.17 Vy av systemmenyn i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare
Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen ().

13.5.1 Undermenyn for kalibrering

Tryck pa knappen “Calibration” (kalibrering) i huvudmenyvyn. Kalibrering kan utféras for
temperatur samt CO,- och O;-gaser.

= Menu > Calibration

Calibration c02/02

=

Figur 13.18 Vy av undermeny "Calibration" (kalibrering) i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare

ﬁ? Proceduren for andring av kalibreringsvarde ska endast utféras med en kalibrerad
anordning och av en utbildad anvdndare eller tekniker, enligt specifika matningar.

13.5.1.1 Temperaturkalibrering

Temperaturkalibreringen i MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare bestar av 12
kalibreringszoner.
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> Monu > Calibration > Temperaturel- 12

.m,..imm E —
B B

H
i

EIH

Figur 13.19 12 kalibreringszoner i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

ﬁ? Varje kammare har tva interna temperatursensorer. En finns i kammarlocket och den
andra finns i kammarens botten.

Temperaturkalibreringen i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare bestdr av tva
separata kalibreringszoner: “Kammare 1-6” och “Kammare 7-12".

> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1 -6 Chamber 7 -12

=

Figur 13.20 Kalibreringszoner fér kammare 1-6 och kammare 7-12 i MIRI” TL12 IVF-inkubatorn med flera
kammare

Valj den kammare som behover kalibreras. Nar en specifik kammare valjs for kalibrering visas
ett nytt fonster pa skarmen.

> Menu = Calibration > Chamber 1-6
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Figur 13.21 Kalibreringszoner fér kammare 1-6 i MIRI®° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Chamber 7 Chamber 8 Chamber 9 Chamber 10 Chamber 11 Chamber 12

=

Figur 13.22 Temperaturkalibreringens zoner fér kammare 7-12 i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

| MIRI®° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare innefattar var och en av de 12 kamrarna
knapparna “UPP” och ”NER”. Anvand knappen ”"UPP” for att kalibrera kammarens
locktemperatur och knappen "NER” for att kalibrera kammarens bottentemperatur.

I MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare kan zonernas
temperaturkalibrering goras med knapparna "UPP” och “NER”.

> Menu > Calibration > Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

=

Figur 13.23 Zon T1-kalibreringsvy i MIRI° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

ﬁ? Varje kammare har tva interna temperatursensorer. En finns i kammarens lock och den
andra finns i kammarens botten.
Exempel — sa hdir kalibrerar du temperatur:

Temperaturen maste matas med en lamplig och kalibrerad enhet. Med en hdgkvalitativ
termometer har det faststallts att T1 ar 37,4 °C. Kalibrera och justera temperaturen genom att
trycka pa knapparna (+) eller (-).

Justera temperaturen genom att trycka pa (+) 4 ganger nar T1 har valts. Displayen visar stegen

fran 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C och 37,4 °C. Det nya vardet lagras nu och kalibreringen
av T1l-sensorn har slutforts.
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ﬁ? Kalibreringsproceduren dr densamma for T1-T12 (fér MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med
flera kammare) och T1-T24 (fér MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare).

ﬁ?"Tl" anvands for att justera bottentemperaturen i kammare 1. "T7” anvands for att
justera lockets temperatur i samma kammare. Kom ihag att A (delta)-T mellan lock och
botten alltid ska vara 0,2 °C.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).

13.5.1.2 CO-/0»-kalibrering

Sidan med menyn for CO;- och O2-kalibrering visas nedan:

02

= n |

Calbration Value T E

Figur 13.24 Kalibreringsvy av CO2 och Oz i MIRI®° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

Calibsration Value 02 4.5

Kalibrera boérvardena for CO,- och Oz-gaskoncentrationen genom att trycka pa knappen "UPP”
eller "NER”.

Exempel — sa hdr kalibrerar du CO>:

Den verkliga COz-koncentrationen mats med en |lamplig och kalibrerad enhet pa en av
portarna for gasprovtagning (alla portar kan anvandas for detta @ndamal). Den faststélldes till
6,4 %.

Justera kalibreringen till 6nskad koncentration genom att trycka pa knapparna "UPP” och
”"NER”. | detta fall ar malet att justera koncentrationen av CO»-gas till 6,4 %. Tryck pa knappen
"UPP” sa att displayen visar 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 och 6.4%. Det nya vardet lagras nu och
kalibreringen av COz-sensorn har slutforts.

ﬁ Kalibreringen utférs genom att justera koncentrationen av CO: enligt matningen fran
porten for gasprovtagning med en extern palitlig CO>-matanordning.
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A Proceduren for dndring av kalibreringsvarde ska endast utféoras med en kalibrerad
anordning och av en utbildad anvandare eller tekniker enligt specifika matningar.

ﬁ' CO;-gasatervinning till 6 % tar mindre an 3 minuter nar du fyller med 100 % CO,-gas.*

ﬁ? Forskjutningsvardet visas i fonstret CO;-kalibrering tillsammans med vardet for CO;-
koncentrationen. | detta fall uppmattes den verkliga CO-koncentration till 6,4 %. Genom att
trycka pa knappen "UPP” fyra ganger kommer det att ta tid att dndra skdarmens CO,-
koncentrationsvarde, men forskjutningsvardet andras omedelbart. Genom att félja detta
vdarde kan anvdndaren se hur mycket CO»-kalibreringsvardet férandrats utan fordréjning.

Exempel — sa hdir kalibrerar du O::

Den verkliga O-koncentrationen méats med en lamplig och kalibrerad enhet pa en av
gasprovtagningsportar (alla portar kan anvandas for detta andamal). Den faststalldes till 5,3 %.

Justera kalibreringen till 6nskad koncentration genom att trycka pa knapparna "UPP” och
”"NER”. | detta fall ar malet att justera koncentrationen av Ox-gas till 5,3 %. Tryck pa knappen
"UPP” sa att displayen visar 5.0, 5.1, 5.2 och 5.3 %. Det nya vardet lagras nu och kalibreringen
av Oz-sensorn har slutforts.

ﬁ Kalibreringen utfors genom att justera koncentrationen av O enligt matningen fran
porten for gasprovtagning med en extern palitlig O>-matanordning.

A Proceduren for andring av kalibreringsvarde ska endast utféras med en kalibrerad
anordning och av en utbildad anvdndare eller tekniker, enligt specifika matningar.

ﬁ? Forskjutningsvardet visas i Ox-kalibreringsfonstret tillsammans med O»-
koncentrationsvardet. | detta fall uppmattes den verkliga O:;-koncentration till 5,3 %.
Genom att trycka pa knappen "UPP” fyra ganger kommer det att ta tid att andra skdarmens
Oz-koncentrationsvarde, men forskjutningsvirdet andras omedelbart. Genom att folja detta
vdarde kan anvdndaren se hur mycket O»-kalibreringsvardet férandrats utan fordréjning.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéférhallanden.
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13.5.2 Undermeny for CO»-installningar

Tryck pa knappen "CO; Setup” i huvudmenyvyn. Anvandaren kan aktivera eller avaktivera CO;-
regleringen. Om CO»-regleringen aktiveras maste borvardet stallas in.

CO2 Regulation : on

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

Figur 13.25 Undermenyn fér CO2-instéllning i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

ﬁ Standardstatus for COx-kontrollen dr "OFF”.

Flodeshastigheten for CO; visas nar borvardet ar installt. Flodeshastigheten kan inte justeras
eftersom detta ar den mangd CO»-gas som tillférs systemet under regleringen. Volymen visas
i liter per timme. Den kommer vanligtvis att fluktuera tillsammans med CO;-regleringen.

CO»-tryckvardet visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa IVF-inkubatorn med flera kammare; det maste goras
pa den externa gasregulatorn.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (>).
13.5.3 Undermeny for Oz-installningar

Tryck pa knappen ”0; Setup” i huvudmenyns vy. Anvandaren kan aktivera eller avaktivera O»-
regleringen. Om O»-regleringen aktiveras maste borvardet stallas in.

02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure 0.4

=

Figur 13.26 Undermenyn fér Oz-instéllning i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
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ﬁ Standardstatus for O»-reglering ar "OFF”.

ﬁ? 0;-regleringen i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare uppnés
genom att O>-gas ersitts med N for att uppna 6nskad O,-koncentration.

Flodeshastigheten for N visas nar borvardet ar installt. Flodeshastigheten kan inte justeras
eftersom detta ar den mangd N2-gas som tillfors systemet under regleringen. Volymen visas i
liter per timme. Den kommer vanligtvis att fluktuera tillsammans med N,-regleringen.

N»-tryckvardet visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa IVF-inkubatorn med flera kammare; det maste goras
pa den externa gasregulatorn.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen ().

13.5.4 Undermenyn for temperaturborvarde

Vilj instdllningar av temperaturboérvarde i enlighet med dnskade arbetsférhallanden.

Om ”"Multi Temp SP” dr "ON” (pa) innebar det att temperaturvardena stalls in individuellt for
varje kammare.

Om "Multi Temp SP” ar "OFF” (av) innebéar det att temperaturvardena ar desamma i alla
kammare.

Multi Temp SP . OFF

Figur 13.27 Vy av "Multi-temperature setpoint" (olika temperaturbérvirden i alla kammare) i MIRI®° TL6 och
MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

Tryck pa knappen “EXIT” (stdng) nar det 6nskade alternativet har stéllts in. Alternativet sparas
automatiskt.

ﬁ Nar MULTI-temperaturborvardet ar instdllt pa "OFF” stélls temperaturborvardet for alla
kamrar som standard in enligt T1. Om MULTI temperaturbérviarde ar "OFF” kommer
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tillampningen av ett nytt temperaturborvarde pa en kammare att dndra vardet for alla
aterstaende kammare. Om MULTI temperaturborvirde ar "ON” har varje kammare separata
borvarden. Nar du atergar fran laget "ON” till laget "OFF ” stills alla bérvarden automatiskt
in pa vardet i Tl-omradet.

& Vi rekommenderar att MULTI-temperaturinstéllningen ar instélld pa "OFF” om alla
kamrar kérs vid samma temperatur. Det blir enklare att justera borvardet, eftersom det bara
behover goras en gang i stallet for tolv ganger (dvs. for varje enskild kammare).

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).
13.5.5 Undermenyn fér UV-C-ljus

Tryck pa knappen “UV-C Light” (UV-C-ljus) i huvudmenyn.

uvec : ON On/Off

=

Figur 13.28 Reglering av UV-C-ljus i MIRI° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

ﬁ Standardstatus for UV-C-ljuset ar "ON”".

UV-C-ljuset stangs automatiskt av nar enheten stangs av.

ﬁ For att sakerstdlla gasdesinfektionen rekommenderas att UV-C-ljuset ar installt pa
”"ON” (pa) ndr enheten anvands.

Ga tillbaka till huvuddisplayen genom att trycka pa knappen (I>).
14 Larm

| hdndelse av ett larmtillstdnd kommer en larmknapp och en horbar larmsignal att sattas pa
samtidigt som det motsvarande larmet eller larmen kommer att vara synliga pa den
segmentindelade matrisdisplayen. En ljudsignal kan stidngas av genom att trycka pa
larmknappen en gang (tyst pa/av i 5 minuter). Ett rott “A” (Alarm) visas pa LED-matrisen, foljt
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av larmorsak och en pil som pekar uppat eller nerat (beroende pa larmtillstandets egenskap)
och vardet for larmorsaken. Till exempel om temperaturen ar for lag i kammare 1 visar
displayen "A1 36.3”. Larmknappens bakgrundsbelysning kommer att pulsera om minst ett
feltillstand finns i systemet.

Figur 14.1 Larmknappen vilken anger larmtillstandet
Ljudmonstret ar 3 pipljud och 2 korta pipljud med en paus pa 1 sekund emellan. Alla larm har

samma ljudmonster. Ljudtrycksnivan ar 61,1 dB(A).

A Sdkerstdll att den omgivande ljudtrycksnivan inte Overstiger 62 dB(A) eftersom
anvandaren da inte hor larmet!

ﬁ? Bilder av anvidndargrinssnittet pd MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvandas som exempel fér alla larm.

14.1 Temperaturlarm

Alla 6 kammare i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare och 12 kammare i MIRI® TL12
IVF-inkubatorn med flera kammare kan utlosa ett temperaturlarm om deras temperatur
avviker mer dn 0,5 °C fran borvardet.

ﬁ Kom ihag att om borvardet andras mer @n £0,5 °C fran den nuvarande temperaturen
kommer det att utlésa ett larm. Detsamma galler alla kalibreringsjusteringar.

Pa bilden nedan ar temperaturen i T4-zonen i kammare 4 fér hog jamfért med borvardet.
Vardet for det berérda omradet visas med rott pa skarmen.

Figur 14.2 Vy av larm fér hdg temperatur pd huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubator med flera kammare
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Pa bilden nedan ar temperaturen i T1-zonen i kammare 1 for 1dg jamfort med boérvardet.

Vardet for det berérda omradet visas med rott pa skarmen.

Figur 14.3 Vy av larm for 13g temperatur p3 huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubator med flera kammare

Om knappen for att stanga av ljudlarmet trycks in kommer skarmen fortfarande att visa ett
rott varde och ljudet kommer att stangas av i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Knappen
for att stanga av ljudlarmet kommer fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rott
nar ljudet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvandarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett temperaturlarm.

Vid fel pa temperatursensorerna indikeras detta med varningen:

Figur 14.4 Vy av temperatursensorfel pd huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubator med flera kammare

Temperatursensorn T3 i kammare 3 fungerar inte korrekt, och som en sdkerhetsatgard stangs
uppvarmningen av for den berérda zonen.

14.2 Larm om gaskoncentration
14.2.1 COz-larm

Larmet for CO,-koncentration aktiveras om koncentrationen av CO>-gas avviker mer dn 1 %
fran borvardet.
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ﬁ Kom ih3ag att om borvardet dndras mer dn 1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlosa ett larm om CO;-koncentration. Detsamma
gdller alla kalibreringsjusteringar.

Pa bilden nedan ar CO;-koncentrationen for 1ag jamfort med borvardet.
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Figur 14.5 Vy av larm for 13g CO2-koncentration pa huvuddisplayen i MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera
kammare

Om knappen for att stanga av ljudlarmet trycks in kommer skarmen fortfarande att visa ett
rott varde och ljudet kommer att stangas av i 5 minuter tills ljudlarmet utloses igen. Knappen
for att stanga av ljudlarmet kommer fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rott
nar ljudet ar avstangt.

& Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer” i anvandarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett larm om CO.-koncentration.

14.2.2 O,-larm

Larmet om O,-koncentration aktiveras om koncentrationen av Oz-gas avviker mer én +1 % fran
borvardet.

ﬁ Kom ih3ag att om boérvirdet dndras mer an 1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlésa ett larm om O.-koncentration. Detsamma giller
alla kalibreringsjusteringar.

Pa bilden nedan ar O;-koncentrationen for hog jamfort med borvardet.
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Figur 14.6 Vy av larm for hég Oz2-koncentration pa huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera
kammare

Om knappen for att stanga av ljudlarmet trycks in kommer skarmen fortfarande att visa ett
rott varde och ljudet kommer att stangas av i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Knappen
for att stanga av ljudlarmet kommer fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rott
nar ljudet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvindarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett larm om Oz-koncentrationen.

14.3 Gastrycklarm

14.3.1 CO»-trycklarm

Om CO;-gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel CO,-gastryck anvands i systemet
kommer MIRI®° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare att gé in i liget for CO»-
trycklarm. CO,-trycket kommer att visas i rott och indikera ett felaktigt ingdende gastryck. Om
trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger éver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer larmet att
utlosas.

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

Figur 14.7 Vly av larm for CO2-gastryck p3 huvudskdrmen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

ﬁEtt ljudlarm aktiveras ocksa, men ljudet kan stingas av genom att trycka pa
larmknappen. Om knappen for att stinga av ljudlarmet trycks in kommer ljudet att stangas
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av i 5 minuter.

& Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvindarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett larm om CO>-tryck.

14.3.2 Na-trycklarm

Om Nj-gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel Na-gastryck anvands i systemet
kommer MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare att g& in i lget for N»-
trycklarm. Na-trycket kommer att visas i rott och indikerar ett felaktigt ingdende gastryck. Om
trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer larmet att
utlésas.

Figur 14.8 Vy av larm fér Na-gastryck p& huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

ﬁEtt ljudlarm aktiveras ocksa, men ljudet kan stingas av genom att trycka pa
larmknappen. Om knappen for att stanga av ljudlarmet trycks in kommer ljudet att stangas
av i 5 minuter.

# Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvandarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett larm om Na»-tryck.

14.4 Larm om UV-C-lampa

UV-C-lampan for service visas endast som ett varningsmeddelande under normalt tillstand.
Ett ljudlarm kommer inte att utlosas.
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Figur 14.9 Vy av larm for fel p& UV-C-ljus pa huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Anvandaren ska kontakta distributoren for ytterligare vagledning eller serviceinspektion. ”S.
UV” forsvinner endast nar UV-C-lampan fungerar igen.

ﬁ Kontakta Esco Medicals distributor for mer information.
14.5 Flera larm

Pa bilden nedan ar temperaturen for hég i T1-zonen, CO,-gasen ar inte ansluten eller CO;-
trycket ar felaktigt och det finns ocksa en UV-C-lampa som inte fungerar ratt.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|§37.0|F37. o|F37. 0|F37. 0
$37.0/837.0(837.0|837.0[837.0
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Figur 14.10 Vy av flera larm samtidigt p& huvuddisplayen i MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
Nar det finns flera berérda parametrar kommer alla att visas roda pa skdarmen.

Om knappen for att stanga av ljudlarmet trycks in kommer displayen att visa ett rott varde och
ljudet kommer att stdngas av i 5 minuter tills ljudlarmet utloses igen. Knappen for att stanga
av ljudlarmet kommer fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rétt nar ljudet ar
avstangt.

ﬁ Se avsnittet ”30 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer” i anvandarhandboken om hur du
ska gora nar det finns flera larm.
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14.6 Larm for bortfall av stromtillforsel

Om strommen frankopplas kommer till inkubatorn att spela upp ett kort ljudlarm, och LED-
lampan i knappen som stanger av ljudlarmet kommer att blinka.

Figur 14.11 Larmknappen som anger larmtillstandet

& Se avsnitt ”30 Tillvagagangssatt vid nédsituationer” i anviandarhandboken om hur du
ska gora nar det finns ett larm om stromavbrott.

14.7 Sammanfattning av larmen

| tabellen nedan finns en lista dver alla larm som &r méjliga i MIRI® TL-gruppens IVF-
inkubatorer med flera kammare.

Tabell 14.1 Alla larm som ar méjliga fér MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare

Larmnamn ‘ Villkor Hur det faststédlls  Larmgrupp @ Larmprioritet
— Om temperaturen faller under 0,5 °C Hogprioriterat
Larm vid I3g . . . .
fran borvardet (SP). Det galler for alla N Teknisk larm
temperatur Avldsning av
kammares bottentemperatur . .
- — sensor for varje —
L Om temperaturen stiger 6ver 0,5 °C Hoégprioriterat
Larm vid hog o . . temperaturzon .
fran borvardet (SP). Det galler for alla Teknisk larm
temperatur
kammares bottentemperatur
Lie CO Nar CO2-koncentrationen sjunker Hogprioriterat
a 2-
& . med 1% fran borvardet (SP), efter 3 Teknisk larm
koncentration . . . o
minuter slas larmet pa Avldsning av CO2-
HBa CO Nar CO2-koncentrationen stiger med sensor Hogprioriterat
o} 2-
g . 1% fran borvardet (SP), efter 3 Teknisk larm
koncentration . . .
minuter slas larmet pa
Lie O Nar O:-koncentrationen sjunker med Hogprioriterat
ag Oo-
8 . 1% fran borvardet (SP), efter 5 Teknisk larm
koncentration . . . o
minuter slas larmet pa Avlasning av O2-
Hoe O Nar Oz-koncentrationen stiger med sensor Hogprioriterat
6g O2-
& . 1% fran borvardet (SP), efter 5 Teknisk larm
koncentration . . .
minuter slas larmet pa
Lagt L Hogprioriterat
. Avlasning av .
inkommande | Om trycket faller under 0,3 bar Teknisk larm
trycksensor
CO2-tryck
Hogt internt . . Avlasning av . Hogprioriterat
Om trycket stiger 6ver 0,7 bar Teknisk
CO2-tryck trycksensor larm
Lagt . Hogprioriterat
. Avldsning av .
inkommande | Om trycket faller under 0,3 bar Teknisk larm
trycksensor
Na-tryck
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Larmnamn Villkor Hur det faststédlls Larmgrupp @ Larmprioritet

Hogt internt . . Avlasning av . Hoégprioriterat
Om trycket stiger 6ver 0,7 bar Teknisk
Na-tryck trycksensor larm
. Avlasning av UV- . Informativt
UV-larm Om UV-lampan inte fungerar Teknisk
sensor larm

14.8 Larmverifiering

| tabellen nedan finns en lista 6ver hur och nar larmsystemets funktion ska verifieras.

Tabell 14.2 Larmverifiering i MIRI®° TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare
Larmnamn Hur ett larm verifieras Nar ska larm verifieras
Minska boérvardet med 3,0°C fran det

Larm vid hog temperatur -
nuvarande borvardet

Placera en kall metalldel (desinficerad fére
Larm vid lag temperatur anvandning) pa CultureCoin®
placeringsplatsen och sting locket

Minska borvardet med 3,0% fran det

Hog COz-koncentration o Om du misstanker att larm
nuvarande borvardet

= inte fungerar
Oka borvardet med 3,0 % fran det nuvarande g

Lag Oz-koncentration
& borvardet

Hog O2-koncentration Oppna locket och It det st& 6ppet i 5 min

Lag CO2-koncentration Oppna locket och I3t det st& 6ppet i 3 min

Lagt inkommande CO2-tryck | Koppla bort den inkommande COz-gasen

Lagt inkommande N»-tryck | Koppla bort den inkommande N2z-gasen

15 Yttemperaturer och kalibrering

Systemet fér temperaturreglering i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera

kammare beskrivs mer ingdende i detta avsnitt.

MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustad med 12 helt separata PID-
regulatorer fér temperaturmatning, medan MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare har
24. Varje regulator ar ansvarig for att kontrollera temperaturen i ett visst omrade.

Var och en av de 12 tillgidngliga omradena i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare eller
24 i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustad med en separat
temperatursensor och varmare, vilket gor att anvandaren kan justera temperaturen i varje
omrade separat och darmed uppna hogre precision.

T7 T8 T9 T10 11 Tiz2

T1 T2 T3 T4 75 T6

Figur 15.1 Temperaturzoner i MIRI®° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
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T19 T20 T21 T22 T23 T24

T13 Ti4a T15 Tle T17 Ti8
17 T8 T9 T10 T11 Ti2
T1 T2 T3 T4 15 T6

Figur 15.2 Temperaturzoner i MIRI” TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Varje omrade kan kalibreras separat, med hjalp av den post som motsvarar respektive omrade
i menyn.

Dessa poster ar placerade i menyn fér MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare och kallas:
T1,T2,T3,T4,T5,T6,T7,T8,T9, T10, T11 och T12.

Dessa poster dr placerade i menyn fér MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare och

kallas: T1, T2, T3, T4, 15,76, T7, T8, 19, T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20,
T21,T22,T23 och T24.

En Oversikt av de omraden som ar associerade med sensornamnen visas i tabellerna nedan.

Tabell 15.1 Omraden som &r kopplade till sensorer i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

Omrade Botten Lock
Kammare 1 T1 T7
Kammare 2 T2 T8
Kammare 3 T3 T9
Kammare 4 T4 T10
Kammare 5 T5 T11
Kammare 6 T6 T12

Tabell 15.2 Omraden som ar kopplade till sensorer i MIRI” TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Omrade Botten Lock
Kammare 1 T1 T7
Kammare 2 T2 T8
Kammare 3 T3 T9
Kammare 4 T4 T10
Kammare 5 T5 T11
Kammare 6 T6 T12
Kammare 7 T13 T19
Kammare 8 T14 T20
Kammare 9 T15 T21

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0 51



Omrade Botten Lock

Kammare 10 T16 T22
Kammare 11 T17 T23
Kammare 12 T18 T24

Om du vill kalibrera temperaturen i ett visst omrade letar du efter motsvarande sensornamn
och justerar det i enlighet med matningen med en hogprecisionstermometer.

A Temperaturkalibrering gors genom att justera Tx (dar x dr sensornumret) enligt
matningen som gors pa stallet som dr relevant for skalens placering.

A Efter temperaturjusteringen vantar du i minst 15 minuter for att temperaturen ska
stabiliseras. Anvand termometern for att verifiera ratt temperatur i varje omrade.

Var forsiktig nar du andrar instadllningarna vid kalibreringen, se till att det andrade vardet
endast motsvarar var matningen gors. Ge systemet en viss tid att justeras.

& Det finns ingen delad virme mellan de 12 kamrarna: det ir en unik egenskap hos MIRI®
TL6 och MIRI° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare. Locktemperaturen kommer
emellertid att paverka bottentemperaturen i en kammare. Delta-T (AT) ska alltid vara 0,2 °C,
och darfor ska locket vara 37,2 °C om bottentemperaturen ar 37,0 °C.

Procedur for temperaturkalibrering av kammare 1:

1. Justera temperaturerna enligt en matning med hog precision som utférs med en
lamplig sensor.

2. For att justera temperaturen pa kammarens botten. Placera sensorn i mitten av
CultureCoin’-placeringsplatsen. Vinta i 15 minuter och dokumentera
temperaturavlasningen. Justera "T1” till dnskad niva enligt beskrivningen i avsnittet
”13.5.4 Undermenyn for temperaturborvarde” i anvandarhandboken. Det kan handa
att du maste gora upprepningar innan zonen ar helt kalibrerad.

3. Stick sedan in en lamplig och kalibrerad sensor mitt i lockomradet och stang locket.
Vanta i 15 minuter och dokumentera temperaturavlasningen. Justera “T7” till 6nskad
niva enligt beskrivningen i avsnittet ”13.5.4 Undermenyn for temperaturborvarde” i
anvandarhandboken. Det kan handa att du maste gbra upprepningar innan zonen ar
helt kalibrerad.

Kamrarna 2-6 (MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare) och 2-12 (MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare) justeras/kalibreras pa ett liknande satt.
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& Anvandaren kan kontrollera temperaturen inuti skalen genom att placera sensorn inuti
skalen med medium och 6verlagg av mineralolja.

A Proceduren for dndring av kalibreringsvarde ska endast utféras med en kalibrerad
anordning och av en utbildad anvandare eller tekniker, enligt specifika matningar.

16 Tryck

16.1 CO,-gastryck

CO; -trycket kan avldsas pa huvuddisplayen och i undermenyn “CO; Setup sub-menu”.

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
Spazo

Figur 16.1 Vy av huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

Figur 16.2 Undermenyn fér CO2-instillning i MIRI° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
CO»-tryckvardet visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar

(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa IVF-inkubatorn med flera kammare; det maste goras
pa den externa gasregulatorn.

& Kom ihag att det finns ett trycklarm for tryckgranserna om trycket faller under 0,3 bar
eller dverstiger 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).
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ﬁ Den invdndiga trycksensorn kan inte kalibreras av anvandaren. Under normala
omstandigheter byts trycksensorn ut vartannat ar enligt underhallsplanen.

16.2 N2-gastryck

4

N -trycket kan avlasas pa huvuddisplayen och i undermenyn “0; Setup sub-menu”.

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

Figur 16.3 Vy av huvuddisplayen i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare

02 Regulation : ON

N2 Flow -+ 00 L/h

N2 Pressure 0.4 Bar

Figur 16.4 Undermenyn fér O-installning i MIRI° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
N»-tryckvardet visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar

(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa IVF-inkubatorn med flera kammare; det maste goras
pa den externa gasregulatorn.

ﬁ Kom ihag att det finns ett trycklarm for tryckgranserna om trycket faller under 0,3 bar
eller dverstiger 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).

ﬁ Den invdndiga trycksensorn kan inte kalibreras av anvindaren. Under normala
omstandigheter byts trycksensorn ut vartannat ar enligt underhallsplanen.
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17 Inbyggd programvara

Den inbyggda programvaran som ér installerad i din MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn
med flera kammare kan uppgraderas. Nar det finns viktiga uppdateringar kommer de att
skickas till vara distributorer runt om i varlden som kommer att se till att din inkubator kors
med den senaste tillgangliga inbyggda programvaran. En servicetekniker kan géra detta under
en schemalagd arlig service.

& Aktuell inbyggd programvara for MIRI® TL6 &r version 1.05 fér moderkort 1 och 1.04 fér
moderkort 2.

&'Aktuell inbyggd programvara for MIRI® TL12 dr version 1.08 for bade moderkort 1 och
moderkort 2.

18 pH-matning

Validering av pH for odlingsmedier ska vara en standardprocedur.
MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustade med ett
hogkvalitativt system for pH-matning.

Det sitter en standardmassig BNC-hankontakt pa enhetens baksida. Den kan anslutas till de
flesta vanliga pH-kombinationssonder. Sonder som kraver en separat referens kan inte
anvandas. | enlighet med den temperaturniva som stéllts in i dialogfonstret for kalibrering pa
skdrmen gor systemet temperaturkorrigering (ATC) enligt kalibreringsfonstrets
temperaturniva. En extern ATC-sond kan inte anvandas med systemet.

& Temperaturnivan maste stéllas in pa ratt niva i dialogfonstret fér kalibrering pa skirmen
(motsvarande en mitning utford med en extern enhet). Annars blir matningen fel eftersom
pH ar en temperaturberoende matning.

Alla avlasningar fran pH-systemet och kalibreringsdialogen visas pa huvudskarmen:
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Last calibration
2021.04.14 09:33 .
Calibrate

4,23 pH

Figur 18.1 pH-system och dialogruta for kalibrering i MIRI®° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera
kammare

Den rekommenderade metoden fér att anvinda systemet &r att fylla en CultureCoin® -skal
med 3 typer av buffertlésningari 3 av brunnarna (en typ i varje brunn). Lémna tomma brunnar
emellan sa att det inte finns ndagon kontakt mellan buffertarna. Fyll pH-reservoaren pa
CultureCoin’-skdlen som anvinds for inkubation med odlingsmediet. Sitt i PDMS-
silikonpluggen sa att avdunstning inte uppstar. Placera skalen i en tom kammare och lat den
ekvilibreras.

& For kalibrering beh6vs minst tva buffertar. Vi rekommenderar dock anvindning av
3 buffertar. En av buffertarna ska ha ett pH-varde pa 7. Du kan anvidnda vilken annan pH-
buffert som helst eftersom anviandarens buffertnivaer kan stallas in i dialogrutan for
kalibrering. Om det bara finns tillgang till en eller tva buffertar kan systemet fortfarande
anvindas men med minskad noggrannhet.

Tekniken kraver att anvandaren ar snabb, eftersom pH borjar vaxla mycket snabbt nar locket
Oppnas. Den optimala tiden for att genomféra proceduren har testats till 15 sekunder, vilket

ger samma resultat som den kontinuerliga matningen som beskrivs nedan.

Tryck pa knappen “Calibrate” (kalibrera):

4,23 pH

46 my

4,01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Figur 18.2 Skiarmvy av pH-kalibrering i MIRI° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubator med flera kammare
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Stall in buffertnivderna med knapparna (+) och (-) for att motsvara buffertarna som anvands.

Innan du mater i odlingsmediet, kalibrerar du sonden i de 2 eller 3 buffertarna. Du maste
skélja sonden mellan varje insattning.

Nar kalibreringen har utforts och sparats, kan en snabb pH-matning goras i mediet i
CultureCoin’-skalens pH-reservoar. Ta bort PDMS-silikonlocket innan mikrosonden férs in. Det
faktiska pH-vardet som mats av sonden visas pa skarmen.

& Konventionella pH-sonder kommer att paverkas av protein som tapper igen sensorn,
vilket orsakar falska avldasningar over tid (tiden varierar beroende pa typ av sond).

Nar du véljer en elektrod (sond) maste du 6vervaga sondens storlek eftersom méatningarna
gors i en droppe.

19 Cybersakerhet och IT-miljo

19.1 Utokat konfigurationspaket for MIRI TL

Det utokade konfigurationspaketet for MIRI® TL (tidigare MIRI® TL “Server”, kbps separat)
lagger till en Synology DiskStation NAS (Network-Attached Storage), en extra minidator och
en natverksswitch med 16 portar till MIRI® TL-standardsystemet. Fordelarna med det
utokade konfigurationspaketet for MIRI TL inkluderar:

. Ytterligare lagringsutrymme med felskydd (RAID1-lage, vilket dr en exakt kopia av
data pa tva enheter istéllet for bara en. Om en disk slutar fungera kan alla data lasas fran
den andra disken).

. SSD-"buffertlagring” for pagaende tidshopp for att ytterligare 6ka livslangden pa de
stora harddiskarna och minska svarstiden vid lasning av tidshopp-bilder.

. Den medfdljande minidatorn avlastar en del arbete fran den stationdra datorn med
MIRI® TL-visningsprogrammet, vilket okar livslangden, och en separat dator ger battre
haveriberedskap om nagon av datorerna skulle sluta fungera.

J Mojliggér programvaruintegrationer fran tredje parter (kbps separat). Hogre
prestanda kan uppnas nar anvandargranssnittet (MIRI® TL Viewer) separeras fran
programvaran for datahantering i bakgrunden.

o Ger enkla expansionsalternativ for att ansluta flera MIRI® TL-inkubatorer till ett
hopkopplat system som kan dela samma databas och lagring.

For exakta detaljer, kontakta din Esco Medical-representant eller vand dig direkt till Esco
Medical Support.
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19.2 Krav

For att bibehalla fortsatt sdkerhet, prestanda och dataintegritet for MIRI® TL-systemet
maste* foljande miljoméassiga och driftsmassiga sdkerhetskrav uppratthallas av
anvandarinrattningen.

1. Natverksisolering (obligatoriskt)

e Dedikerat natverk: MIRI® TL-systemet far endast distribueras pa det dedikerade,
isolerade lokala natverk som tillhandahalls av Esco Medical-routern.

e Inga obehoriga anslutningar: Anslut inte MIRI® TL-inkubator eller
visningsprogrammet till sjukhusets allmanna intranat eller det 6ppna internet
savida det inte ar sarskilt konfigurerat och godkant av Esco Medicals support.

e Routerintegritet: Den medfdljande routern fungerar som systemets primara
brandvigg. Andra inte routerinstillningar, inaktivera inte brandviaggsregler och
kringga inte routern genom natverk med obehdrig maskinvara.

2. Fysisk sdkerhet och atkomstkontroll

e Kontrollerad miljo: Systemet maste anvandas i en laboratoriemiljé med
tilltradeskontroll. Fysisk atkomst till inkubatorn och visningsprogrammet maste
begransas till enbart behorig klinisk och teknisk personal.

e Hardvaruintegritet: Interna komponenter och lagringsmedier ar inneslutna for att
forhindra manipulering. All obehérig demontering av enheten eller borttagning av
datorns interna delar ar strangt férbjuden och kan daventyra enhetens sakerhet och
patientdata.

3. Operativsystemets och programvarans integritet

e Hardad konfiguration: MIRI® TL-systemet ar en dedikerad medicinteknisk
utrustning. Operativsystemet (Windows) har fabrikshardats for att sakerstilla
prestanda vid tidshopp-fotografering av embryon och miljokontroll.

o Kontrollerad programvaruinstallation: For att forhindra systeminstabilitet,
prestandaforsamring eller inférande av sdakerhetsrisker ar installation av tredjeparts
programvara (t.ex. antivirus, "endpoint detection and response" (EDR),
sakerhetskopieringsagenter eller produktivitetsverktyg) och drivrutiner begransad.

e Samrad med Esco Medical: Innan nagra andringar gors i programvarumiljon maste
anvandarinrattningen radgéra med Esco Medical Support. Esco Medical kommer
att utvardera den foreslagna programvaran for kompatibilitet med MIRI® TL-
applikationen och ge vagledning om konfigurationen for att sakerstdlla att
patientsdkerheten och dataintegriteten inte dventyras.

e Anvindarautentisering: Atkomst till Windows operativsystemets filer och kritiska
installningar ar  begransad till beh6rig  personal via  Windows
administratorsautentisering. Dela inte administratérslésenord med obehoérig
personal eller tredjepartsleverantérer utan att Esco Medical 6vervakar det.
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A MIRI® TL-programvaran har inga interna automatiserade mekanismer for
verifiering av programfiler eller skydd mot manipulering. Skyddet mot obehorig andring
av systeminstallningar, applikationsfiler eller databaser bygger i hog grad pa de atgarder
for natverksisolering och fysisk sikerhet som beskrivs ovan. Obehérig atkomst till
filsystemet eller andring av applikationsdata kan leda till risker for funktionsstorningar i
MIRI® TL-systemet samt forlust, korruption eller lackage av patientdata, tidshopp-bilder
och inkubationsloggar. Det ar anvandarinrattningens ansvar att sdkerstalla driftsmiljons
integritet for att forhindra sadana incidenter.*

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare maste anslutas till ett natverk
dar utrustning som tillhandahdlls av Esco Medical Technologies, UAB anvands.

Anslutningsproceduren ska slutforas i enlighet med de tillhandahallna schemana:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

MIRI TL INCUBATOR

MIRI TL VIEWER

2
¢

Figur 19.1 Anslutningsschema fér MIRI® TL-gruppens inkubator med flera kammare utan det utékade
konfigurationspaketet
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

L ‘

NETWORK SWITCH

LAN

MIRI TL INCUBATOR SERVER COMPUTER

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

LAN

Figur 19.2 Anslutningsschema fér MIRI” TL-gruppens inkubator med flera kammare med det integrerade
utdkade konfigurationspaketet for MIRI® TL och dess komponenter

Systemet har utformats sa att inkubatorns strombrytare &r separerad fran resten av
visningsprogrammet. Detta sakerstaller att ett intrang i visningsprogrammet inte kan paverka
inkubatorns stromtillstand.

ﬁ I en kritisk situation, dar visningsprogrammet kopplas bort fran natverket, kan
inkubatorn uppratthalla de instdllda parametrarna och logga nédvandig information pa
egen hand.

A Om det finns misstanke om att systemets cybersikerhet har dventyrats ska MIRI® TL-
gruppens inkubator med flera kammare kopplas bort fran natverket och incidenten
rapporteras till Esco Medicals tekniska support sa snart som majligt. Ytterligare vigledning
for diagnos och fels6kning ska foljas.
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20 Skarmfunktioner

Skdarmen fungerar som anvandargranssnitt for tidshopp, dataloggning, larmoversikt och pH-
matning. Interaktionen med skdarmen bygger pa principen for enkelklick med pekfunktion.

Den aktuella versionen av programvaran fér MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med
flera kammare ar 1.32.4.0.

Arbetslinjerna dndras fran 1-6 till 7-12 med knappen bredvid skirmen p& MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare.

EccO
MIRI® TL 12

°
b | !...

Figur 20.1 Framvy av MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare med markerad knapp for linjedndring samt
indikering

ﬁ Bilder av anvindargrinssnittet p& MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvandas som exempel for visualisering av linjeandringsproceduren.

2 grona lampor indikerar vilken linje som ar aktiv:
1. Nar linje 1 valjs tands motsvarande grona lampa. Linjedndringen indikeras ocksa pa
huvudskarmen av ett 6verlagg som visar ”1” (se figur 20.3)
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Figur 20.2 Omkopplare for linjeandring p4 MIRI” TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare och en aktiv linje 1

Figur 20.3 Overldgg som indikerar linjedndring pa huvudskirmen for MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera

kammare

2. Nar linje 2 valjs tands motsvarande grona lampa. Linjedandringen indikeras ocksa pa
huvudskarmen av ett 6verlagg som visar ”2” (se figur 20.5)
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Figur 20.4 Omkopplare for linjedndring pa MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare och en aktiv linje 1

Figur 20.5 Overldgg som indikerar linjedndring pa huvudskirmen for MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera

kammare

A Obehorigt tilltrade till laboratoriet ska kontrolleras!
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20.1 Huvudskarm

Huvudskdarmen ger en oOversikt av de 6 kamrarna och visar deras aktuella botten- och
locktemperatur. Cirkeln visar status for ett tidshopp: om det ar aktivt eller inaktivt. Om det ar
aktivt kors tidrakningen pa skarmen.

If? Bilder av anvidndargrinssnittet pd& MIRI° TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
kommer att anvdandas som exempel for alla temperaturborvarden.

Setpoint
ﬂ 370 °c

Figur 20.6 Vy utan aktiva tidshopp

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

Working

Figur 20.7 Vy med en aktiv tidshopp

Nar ett tidshopp koérs normalt visas en gron statusindikering i huvudvyn.

Om MIRI® TL6 IVF-inkubatorer med flera kammare hittar de korrekta positionerna for
brunnarna visar systemet en statussymbol som indikerar “Calibrating” (kalibrerar).
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arz2°c
test
test

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

calibrating

Figur 20.8 Vly av kalibrering av tidshopp

Om tidshopp har pausats anger systemet “Suspended”.

Figur 20.9 Vy av pausa tidshopp

& Ett tidshopp kan pausas om skdlen exempelvis tas ut for byte av odlingsmedium,
manuell observation eller manipulering av embryot.

20.1.1 Starta ett tidshopp

Nar rektangeln for en tom kammare i huvudvyn trycks in 6ppnas ett dialogfonster for
tidshopp. Valj forst en patient fran listan.

ﬁ Patienter kan endast skapas eller redigeras i visningsprogrammet for MIRI® TL6 eller
MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare. For mer information, lis
anvindarhandboken fér visningsprogrammet fér MIRI® TL IVF-inkubatorer med flera
kammare. Patientdata méste tilldelas MIRI® TL6 eller MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare for att visas i listan.

Tryck pa knappen ”“Refresh” (Uppdatera) for att uppdatera listan.
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NN mN

Figur 20.10 Vy av huvudfonstret for patientval
De 6 kvadratiska ikonerna hogst upp till hoger pa skarmen anger kammarnummer.

Vilj ratt patient fran listan.

NN mN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Figur 20.11 Vy av val av testpatient

Om ingen patient skickas till inkubatorn fran visningsprogrammet fér MIRI® TL6 eller MIRI®
TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare visas foljande skarm:

_[nEE

Figur 20.12 Ingen patient skickad till inkubator fran visningsprogrammet for MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera
kammare
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Om den nodvandiga natverksanslutningen bryts visas foljande skdarm:

Hn mEN

Figur 20.13 Vy vid avbrott i ndtverksanslutningen

N&r ratt patient har valts maste de aktiva positionerna i CultureCoin® (de brunnar som ska
innehalla ett embryo) véljas. Positionerna 1-14 representerar de 14 brunnarna pa
CultureCoin’-skalen.

ﬁ Endast de valda positionerna i CultureCoin®-skilen kommer att anvindas for tidshopp.
Eventuella fel som gors har leder till att en tom brunn fotograferas eller att ingen film gors
av brunnen som innehaller embryot.

Knapparna for aktiva positioner kan slas pa/av tills ratt monster visas. Tryck darefter pa

knappen ”“Start time-lapse” (starta tidshopp) — detta startar en automatisk
kalibreringsprocess. Pa bilden nedan ar positionerna 1-9 valda som aktiva.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000 -

Figur 20.14 Positionerna 1-9 valda som aktiva
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Innan du startar tidshopp ar det avgdrande att placera CultureCoin® korrekt i kammaren. For
att sakerstilla korrekt positionering av CultureCoin® (s att kameran kan identifiera alla
brunnarna), placera CultureCoin® pa dess plats och sikra positionen genom att trycka den
nedat och mot dig, och darefter mot den vanstra kanten.

Figur 20.15 Placering av CultureCoin® i kammaren
Tryck pa knappen ”Start time-lapse” (starta tidshopp). Nu startar kalibreringen for tidshopp.
20.1.2 Kalibreringsprocesser

TL:?EMO—QFBE—SBE — s 1 j:c . j [ |:| D |:| &

aumeng

Calibration pending

000:02:57

Figur 20.16 Kalibrering vantar for testpatient

Forst visar skarmen kammarvyn med meddelandet “Calibration pending”(kalibrering vantar).
Férutsatt att CultureCoin® ar korrekt placerad i kammaren och embryon ar placerade i mitten
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av avsett omrade (fér mer information, se avsnitt 21 CultureCoin®” i anvindarhandboken
nedan). | detta fall bér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare hitta de
korrekta kamerapositionerna automatiskt.

Under kalibreringsprocessen finns det en indikering i mittenomradet som visar att
kalibreringsprocessen ar aktiv.

= 00000 @R

Calibrating

000:06:13

Figur 20.17 Indikering pa aktiv automatisk kalibreringsprocess

Efter den automatiska kalibreringen maste du bedéma om alla brunnar har detekterats
korrekt. Manuell kalibrering av en specifik brunn maste utféras i LiveView-lage om inte alla
brunnspositioner detekterades/fokuserades korrekt och vissa brunnar ar markerade med
rod/gul/lila farg (se avsnittet ”20.1.5 Manuell kalibrering av brunnsposition” i
anvandarhandboken nedan).

MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:52:04

Figur 20.18 Exempel pa en misslyckad automatisk kalibrering

ﬁ En brunn som ar markerad med rod farg ("Failed" — misslyckad) innebdar att kameran
inte kunde detektera kammaren korrekt.
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& En brunn som dr markerad med gul farg (interpolerad) innebar att kalibreringsdata for
positionen berdknas baserat pa kalibreringsinformation runt den exakta positionen. Om
exempelvis den forsta och tredje brunnen kalibrerades, tas ett genomsnitt av Z (fokus) fran
den forsta och tredje brunnen fér att kalibrera den andra brunnen.

ﬁ En brunn som ar markerad med lila farg ("Image Mismatch" — bildavvikelse) innebar
att det finns en bildavvikelse efter att systemet jamfort de tva senaste bilderna. Detta
meddelande kan visas om embryot har rort sig mer dn normalt eller om en luftbubbla
bildats i den valda brunnen.

20.1.3 Kammarvy

Kammarvyn visar detaljerad information om den valda kammaren. Om kammaren har ett
aktivt tidshopp visas aktiviteten i kammarens vy.

De 14 cirklarna i “revolver”-vyn visar 14 brunnar i CultureCoin®. De &r placerade p& detta sitt
(ochinteidet linjara monstret som pa skalen) for att gora det enklare att fa en snabb 6verblick.

MTL-DEMO-0F33-5833

Sleeping

112:43:16

Figur 20.19 14 brunnar i den valda kammaren

Tidslinjen runt den stora cirkeln visar forfluten tid.

Videospelarens knappar sitter langst ner till hoger om den stora cirkeln. De hjalper dig att
navigera fram och tillbaka i den genererade tidshopp-filmen. Cirkelns mitt innehaller
statusinformation och det valda tidshoppet, patientnamn, inseminationstid, antal dppningar
av locket och forfluten tid. Kammarnummer syns i rutorna uppe i hogra hornet.

Med de tre knapparna till hoger kan anvandaren stoppa tidshoppet, pausa det eller starta
kalibreringsproceduren igen.
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Ett tidshopp kan pausas om skalen behover tas ut for byte av odlingsmedium eller for manuell
observation i mikroskop. Nar skalen satts tillbaka kan tidshopp aterupptas sa att det slutliga
resultatet blir en sammanhdngande film. Nar tidshopp aterupptas initieras automatisk
kalibrering eftersom uttaget av skalen kan gora att parametrar forskjuts.

Om stoppknappen trycks in visas en bekraftelsedialog.

MTL-DEMO.

Sleeping

112:46:38

Figur 20.20 Bekraftelsevy av vilolage

Till vdnster om den stora cirkeln finns fokalplanen. Genom att trycka pa dem kan du flytta upp
och ned mellan fokalplanen. Den bla punkten indikerar den niva som visas for narvarande.
Fokalplanen i alla bilder andras samtidigt.

Nar systemet visar indikeringen ”Sleeping” innebar det att kamerasystemet genererar bilder i
en annan position. Eftersom det bara finns en kamera i enheten maste den forflytta sig for att
generera bilder for varje position.

Det gar att maximera vyn for en tidshopp-position. Genom att trycka pa den lilla embryobilden

visas en storre version av den i mitten av cirkeln. Den kan minimeras igen pa samma satt, det
vill sdga genom att trycka pa den stora bilden. En maximerad tidshopp-bild visas nedan.
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MTL-DEMO-0F33-5B33

Stop

Figur 20.21 Maximerad vy av tidshopp-position

Det gdr att bliddra genom de 6 kamrarna med piltangenterna ”VANSTER” och "HOGER”. Den
inringade vansterpilen uppe i det vanstra hornet tar dig tillbaka till huvudvyn.

Om inget tidshopp kors i kammaren visar skarmen att kammaren ar tom.

Figur 20.22 Vy av tomt tidshopp

20.1.4 Installningar

Genom att trycka pa knappen “Settings” (installningar) i huvudvyn 6ppnas ett fonster dar det
gar att:

1. Justera antalet fokalplan och tidsintervallet mellan varje bild (cykeltid).

2. Konfigurera e-postmeddelanden vid larmtillstand.

3. Andra enhetens féredragna sprak.

4. Starta TeamViewer-programmet for support.
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20.1.4.1 Tidshopp

| undermenyn “Timelapse” (tidshopp) kan cykeltiden och antalet tagna fokalplan justeras.
Genom forval kan cykeltiderna stallas in pa 5, 10 eller 20 minuter och fokalplanen pa 3, 5 eller
7.

ﬁ Observera att 7 fokalplan och en cykeltid pa 5 minuter resulterar i en stor tidshopp-fil.

SETTINGS

Timelapse [
Cycle 5min 0 min 70 min
Emal
Longuage
Focal plones 3 5 b

Figur 20.23 Installningsskarm for cykel och fokalplan

Om du vill &ndra installningen trycker du pa knapparna som motsvarar de 6nskade valen.

ﬁ Cykeltider kan inte stillas in nar ett tidshopp har startats. Avsluta alla tidshopp fér att
justera cykeltiden.

SETTINGS

Timelapse
Chonges disubled while timelopses are running

|

Figur 20.24 Andringar &r inaktiverade medan tidshopp kérs
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20.1.4.2 E-post

| undermenyn "Email” gar det att konfigurera e-postmeddelanden om de larmtillstand som
observerats i enheten under drift.

ff Om du aktiverar denna funktion kan ett stort antal e-postmeddelanden genereras och
skickas om enhetens larmtillstand utloses och inaktiveras ofta.

SETTINGS

Timelapse

Email

Fig. 20.25 Meny for aktivering/inaktivering av e-postfunktion

Nar funktionen slas PA kan anvindaren ange de e-postuppgifter som kravs. Textfilten med
rod ram ar obligatoriska.

Det gar att aktivera funktionen “Require Authentication” (kraver autentisering), vilket gor att

anvandaren kan ange de inloggningsuppgifter som e-postmottagaren kommer att behéva
ange for att fa atkomst till den skickade informationen.
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20.1.4.3 Sprak

| undermenyn ”“Languages” (sprak) gar det att dndra enhetens foredragna sprak. Engelska ar

aktiverat som standardsprak.

ff En "flagg-ikon” representerar det for ndrvarande aktiverade sprakalternativet.

SETTINGS

Frgiish
Timelapse Enalish

Languoge

Support

Fig. 20.26 Undermeny for sprak

Tryck pa den tillhandahallna ”"+”-knappen for att lagga till ett nytt sprak. En sprakvalsmeny
Oppnas dar du kan valja ytterligare ett 6nskat sprak.

SETTINGS
Timelapse SELECT LANGUAGES
Emai
Languoge

Support

Fig. 20.27 Sprakvalsmeny
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SETTINGS

Timelapse SELECT LANGUAGES

Longuoge

Support

Fig. 20.28 Ytterligare sprak valt

ﬁ? For narvarande ar endast kinesiska det sprakalternativet tillgangligt.
N&r du har valt 6nskat sprak klickar du pa ”v” for att spara sprakvalet.

Nar ett nytt sprak har lagts till visas det under det engelska spraket med en flaggsymbol som
visar vilket sprak som ar aktivt for narvarande.

Klicka pa "Activate” for att aktivera det extra alternativet och klicka sedan pa “Save”. Nar du
har sparat blir det valda spraket aktivt.

SETTINGS

Frgiish
Timelapse Enalish

FE
Emai Chinese [~
Longuoge

Support

Fig. 20.29 Undermeny for sprak
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Fig. 20.30 Kinesiska som sprak pa huvudskdrmen
20.1.4.4 Support

| undermenyn “Support” kan programmet TeamViewer startas. Det anvands for fjarrsupport.

SETTINGS
Timelapse
Emai
Lelnig talgf=

Support

Fig. 20.31 Undermeny for support

20.1.5 Manuell kalibrering av brunnspositionen

Om den automatiska kalibreringen misslyckas kan LiveView-laget anvandas for manuella
justeringar och kalibrering.

Forsok forst att justera positionen fér CultureCoin® och kér sedan om den automatiska
kalibreringen.

ﬁ Den automatiska s6kningen efter ratt brunn ar kanslig for fel om embryot ligger pa
sidan av brunnen. Darfor ar det ytterst viktigt att placera embryona noggrant sa att de
hamnar i mitten av brunnens cirkel.
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Eftersom Live View-funktionen tilldelar kamerasystemet en specifik position kommer alla
pagaende tidshopp att pausas. Om ett tidshopp kors visas en bekraftelsedialog.

Timelapses will be suspended, Continue?

Cancel

Figur 20.32 Vy med bekraftelsedialogruta

[x 603000 |7 800 |
21055 \ 544

Figur 20.33 Vy 6ver pausade tidshopp

Den svarta bakgrunden indikerar att inget aktivt tidshopp kors i kammaren. Den grona
bakgrunden indikerar att tidshopp kors och ar i normal drift. Rod bakgrund indikerar att det
finns kalibreringsfel for vissa positioner.

Nar en kammare med ett aktivt tidshopp véljs visas 14 skalpositioner langst ned pa skarmen.
Vit positionsbakgrund indikerar att den a@nnu inte ar kalibrerad. Svart bakgrund anger att
positionen inte ar aktiv (inte vald nar ett tidshopp startade). Gron eller rod farg indikerar att

positionen ar aktiv samt om den ar korrekt kalibrerad eller inte.

Det gar att navigera mellan kamrarna och de 14 positionerna. Systemet indikerar sadan
forflyttning.
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Knapparna i 6vre hogra delen gor det mojligt att valja motorstyrning, ett rektangulart
markeringsverktyg och en exponeringstid.

Tryck pa mikroskopknappen som ar rédmarkerad pa skarmen pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
IVF-inkubatorn med flera kammare for att ga till LiveView-laget.

Setpoint 5.0
Setpoint , % 5.0

) o
0 °C €0, [ o 05

0o o 0

37.2°C

Figur 20.34 LiveView-lagesknapp pa skdrmen fér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

| LiveView-laget valjer du 6nskad kammare i kammarraden ovanfér och dnskad position i
raden nedanfor pa huvudskdarmen.

Figur 20.36 Positionsrad i LiveView-laget

Nar den brunnsposition som ska kalibreras har valts, se till att brunnen ar placerad i mitten av
kameravyn pa X-axeln.
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Figur 20.37 Exempel pa korrekt brunnsposition i kameravyn

Figur 20.38 Exempel pa felaktig brunnsposition i kameravyn

Justera vid behov X-axelns position med pilarna ”VANSTER” och/eller "HOGER” under ikonen
"Motor” (i dvre hogra delen av skdarmen).
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Figur 20.39 Enhet for justering av brunnsposition i X-axeln

Se till att brunnen/embryot har god skarpa. Justera vid behov Z-axelns position med pilarna
"UPP” och/eller "NER” under ikonen "Motor” (i 6vre hégra delen av skdrmen).

Motors

X 603000 |z 800
12005 765

Figur 20.40 Enhet for justering av brunnsposition i Z-axeln
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Se till att brunnen befinner sig inom den markerade fyrkantiga gransen, enligt bilden nedan.

Figur 20.41 Brunnsposition inom den markerade fyrkantiga gransen

A Om brunnspositionen hamnar utanfor den markerade kvadraten kan det leda till
beskurna bilder under tidshopp. Det kan orsaka ett systemfel sa att bilder av brunnen inte
tas.

En inaktiv position kan aktiveras genom att trycka pa knappen “SET” (”X-axel”, "Z-axel” och
den fyrkantiga gransen maste justeras enligt beskrivningen ovan). En aktiv position kan
avaktiveras genom att trycka pa knappen “CLEAR” (AVMARKERA).

Nar en position aktiveras visas den i kammaren (tidshopp-vy). Nar den avaktiveras forsvinner
den fran kammaren (tidshopp-vy). Tidigare tagna bilder ligger kvar, men inga nya kommer att
tas.

Exponeringskontrollen kan stallas in efter radande ljusforhallanden.

©

Exposure ‘

17.0 ms

Figur 20.42 Vy 6ver exponeringskontrollskarmen
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ﬁ | LiveView-lage kan kammarens exponeringsdiagram studeras. Det visualiserar
justeringar av ljuskallans intensitet i varje kammare for basta mojliga bildkvalitet.

Nar korrekt position och 6nskat fokus har hittats och du trycker pa knappen for installning
bekraftar systemet anvandarens kalibrering.

Figur 20.43 Vy 6ver korrekt justerad brunn

A Manuell asidosattning av automatiska systemfunktioner bor endast goras om
systemet upprepade ganger misslyckas med att hitta korrekt kalibrering. Eftersom
anvandaren styr motorerna manuellt i LiveView ar det mdjligt att kéra motorerna utanfor
granserna och utlésa mekaniska granslagesbrytare.

+ @ o

‘ Location |

Figur 20.44 Larm for granslagesbrytare

Larm for granslagesbrytare visas som en rod horisontell indikering hogst upp eller langst ned
pa bilden. | bilden ovan har den 6vre granslagesbrytaren for ”Z” aktiverats.
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20.1.6 Tidshopp-larm

Larm gallande lockoppning, temperatur, CO,/0;-status, natverksanslutning, stromstatus for
PC- och harddiskenhet (HDD) visas i huvudvyn.

6.0

Setpoint
ﬂ 370 °c Cg,

0.00

|

Figur 20.45 Vy av larm for 6ppet lock

Aterstill larmet genom att trycka pa omradet — det tar dig till kammarvyn. Avsluta sedan
tidshoppet, pausa, omkalibrera eller bekrafta bara att patienten fortfarande ar kvar.

MTL-DEMO-0F33-5833
ot Stop

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

Figur 20.46 Kammarvy efter att ett lock har 6ppnats

A Systemet fortsatter att generera tidshopp-bilder dven efter att locket 6ppnats. Om
anvandaren byter skalen till en annan patient utan att korrekt avsluta den forra patienten

och startar den nya patienten, kommer den slutliga tidshopp-filmen att innehalla bilder fran
tva olika patienter.
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Setpoint
ﬂ 37.0 °C L0,

0.5 bar

Ith

test
e

MTL-DEMO-0FF3-5B33

000:48:24

sleeping

350 °C

0.00

Figur 20.47 Vy 6ver skarmen for temperaturlarm

A Ta omedelbart bort skilen om temperaturférhallandena blir farliga fér embryona.
Kammarna ar helt separerade, sa skalen kan sdkert flyttas till en annan position om
temperaturen i just den kammaren ar stabil. Kom ihag att avsluta ett gammalt tidshopp och
starta det nya pa den dndrade positionen.

Bruten anslutning till utokat konfigurationspaket for MIRI® TL indikeras langst ned. Sa lange
MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorerna med flera kammare har tillginglig
lagringskapacitet fortsatter tidshoppen pa det lokala lagringssystemet. Nar natverket &r
anslutet igen och igdng 6verfors data automatiskt av systemet.

Setpoint
ﬂ 370 °c CO,

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5B833

000:33:26

UHHLINE

Figur 20.48 Larmvy vid frankopplat utékat konfigurationspaket

Medan det uttkade konfigurationspaketet for MIRI® TL ar frankopplat kan nya tidshopp inte
startas eftersom patienter inte kan tilldelas enheten.
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Alla inkubationsfunktioner har nivalarm som indikeras i bilden genom att motsvarande knapp
blir rod. Alla larm kan ses i larmvyn, som visar larmhistoriken.

Vy av larm for COz-koncentration visas i bilden nedan:

ost
test

MTL-DEMO-0FF3-5B833

000:00:56
Calibrating

Figur 20.49 Vy av larm for CO2-koncentration

Vy av larm for CO;-tryck visas i bilden nedan:

est
test

MTL-DEMQ-0FF3-5833

000:00:56

Calbrating

Figur 20.50 Vy av larm fér CO2-tryck

Larm for O3 visas pa samma satt — fast under O, for koncentration och N for tryck.

Vy av larm for full harddisksenhet (HDD) (6verfor data till en extern enhet eller anslut till det
utokade konfigurationspaketet for MIRI® TL) visas i bilden nedan:
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Setpoint
ﬂ 37.0 0

test
test
MTL-DEMQ-0FF3-5633
000:33:26
Working

Figur 20.51 Vy av larm for full harddisksenhet (HDD)
20.1.7 Vy av dataloggning av temperatur

Om du trycker pa temperaturknappen andras vyn till ett diagram 6ver temperaturdata.

Figur 20.52 Diagram over temperaturdata

Historikvyn gor det mojligt att se diagram 6ver temperaturdata. Det dr majligt att sl& PA/AV
kammardiagram 1-6 i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn och diagram 1-12 i MIRI® TL12 IVF-inkubatorn
med flera kammare genom att trycka pa motsvarande inringat nummer.

Med periodknapparna “Hour” (timme), "Day” (dag) och "Week” (vecka) ar det mdjligt att
andra den tidsperiod som visas.

Du kan forstora ett visst omrade genom att dra ett finger 6ver det. Zoom kan upprepas i steg.
Om du vill ga tillbaka till den ursprungliga storleken trycker du pa knappen “Reset” (aterstall).
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20.1.8 Vy av dataloggning av CO;

Om du trycker pa knappen “C0O2” andras vyn till diagram 6ver CO,-data.

Diagrammen for CO; ”Setpoint”, “Concentration”, ”Flow” och ”Pressure” kan slas pa/av genom
att trycka pa dem langst upp i skarmvyn. Tidsperiod- och zoomfunktionerna dr desamma som
i temperaturvyn.

Figur 20.53 Diagram over CO-data
20.1.9 Vy av dataloggning av O,

Om du trycker pa knappen “02” dndras vyn till diagram éver O,-data.

Diagrammen fér O, "Setpoint”, “Concentration”, N, "Flow” och ”Pressure” kan slas pa/av
genom att trycka pa dem langst upp i skarmvyn. Period- och zoomfunktionerna dr desamma
som i temperaturvyn.

Figur 20.54 Diagram o6ver Oz-data
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20.1.10 Vy av dataloggning av larm

Om du trycker pa larmklockan, 6ppnas larmvyn. Larmvyn visar alla parametrar och eventuella
larmstatus i en snabb grafisk 6versikt. Varje larm representeras av ett rott block, ju langre
larmet varar desto mer 6kar blockets storlek.

Figur 20.55 Larmdatavy

Avsnittet ”Lid” har sex rader i MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare, medan deti MIRI®
TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare ska ha 12. Varje rad indikerar ett enda fall av
lockdppning i en viss kammare, raknat uppifran. Vita block anvands i visualiseringssyfte. Vita
block beror pa lockets 6ppningstid — ju langre locket var 6ppet, desto fler block visas.

21 CultureCoin®

Den enda skal som anviands med MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare
r CultureCoin®. Botten p& kamrarna i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare ar utformad for att passa skalens kontur. Det finns bara ett satt den kan placeras i
kammaren p3, eftersom skalen inte ar helt rund utan har en rak sida som gor det omojligt att
satta in den at fel hall.

CultureCoin® ar en steril medicinteknisk produkt av klass lla fér engangsbruk.

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0 89



/’—\, : Grip-lip Handle
9 pH Well

A s Y2 P— Washing Wells

BEE 235 3 \\ .\ ———— Well Numbering
v ‘ Y Culture Wells
W Writing Area

— Grip-lip Handle

Cover

Figur 21.1 Qversikt av CultureCoin®

A Forsok aldrig ateranvdanda en engangsprodukt. Enheten kan inte rengoras eller
steriliseras igen. Farlig kontaminering kommer att uppsta.

CultureCoin®-skalen har 14 brunnar fér inkubation och fyra tvittbrunnar. Tvittbrunnarna kan
anvandas for hantering av embryon eller om enstegsmedium anvands.

Figur 21.2 Odlingsbrunnen (rédmarkerad) och tvattbrunnen (gulmarkerad)

Var och en av de 14 brunnarna fylls med cirka 25 pl odlingsmedium. Tvattbrunnarna kan ocksa
fyllas (med cirka 23 pl vatska), men det ar inget krav. Embryot placeras i botten av odlingsytan.

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0



Figur 21.3 Detaljerad embryoplacering i det optiskt klara omradet pa 300 um

ﬁ? Processen att lokalisera ratt brunn ar kanslig for fel. Nar embryot placeras vid kanten
av brunnen vilar det mot sidan. Genom att noggrant placera embryona i mitten av brunnens
cirkel kan detta problem undvikas.

Identifieringsprocessen ar enkel eftersom brunnarna dr numrerade.

Hanteringen av medium och embryo ar ergonomiskt optimerad eftersom det ar mojligt att
vinkla pipetten nar brunnen fylls.

ﬂ? Luftbubblor i mediet kan enkelt tas bort genom att trycka dem uppat med
pipettspetsen. Luftbubblor i mediet trycker ut embryot fran ratt position och inga tidshopp-
bilder kommer att genereras. Vanligtvis, nar luftbubblor férekommer, kan ett svart moln ses
rora sig over bilderna eller ticka hela synfiltet.

Mark locket och skalen med patientens namn och unika identifierare. Det gar att skriva direkt
pa skalen eller fasta en etikett pa den.

Nar odlingsbrunnarna har fyllts med odlingsmedium maste de tackas med ett heltdckande
oljeskikt. Det ar inte mojligt att anvanda en 6ppen odling (ndgon odling dar ett skikt av olja
inte tacker odlingsmediet).

Figur 21.4 Odlingsbrunnarna tacks med ett mineraloljeskikt och locket satts pa
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En stor reservoar utanfor odlingsomradet kan anvandas for pH-validering (se figur 21.1).
Reservoaren kan stangas med en gaspermeabel silikonpropp som foérhindrar avdunstning. Pa
detta satt kravs inget oljeskikt, vilket anda skulle orsaka problem for de flesta pH-sonder vid
pH-matning. Fyll reservoaren och mat pH med en kombinationssond och det pH-matsystem
som &r inbyggt i MIRI° TL— TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare.

ﬁ For mer information om CultureCoin®, se Anvindarhandboken foér CultureCoin®. Den
finns tillganglig pa var webbplats www.esco-medical.com eller genom att kontakta oss pa
support-medical@escolifesciences.com.

22 Visningsprogram fér MIRI® TL IVF-inkubatorn med flera kammare

Visningsprogrammet for MIRI® TL IVF-inkubatorer med flera kammare och det utdkade
konfigurationspaketet ar ett pekstyrt grafiskt programvarusystem som anvands for att lagra
tidshopp-bilder och arbeta med dem.

Den nuvarande versionen av programvaran fér MIRI® TL-visningsprogrammet &r 1.22.2.0.

Fér mer information, se anvandarhandboken fér visningsprogram fér MIRI® TL-gruppens IVF-
inkubatorer med flera kammare.

A Obehorigt tilltrade till laboratoriet ska kontrolleras!

A Fér att MIRI° TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare ska uppnd full
tidshopp-funktionalitet (dvs. skapa nya patienter, behandlingar och starta tidshoppet)
maste den anslutas till MIRI® TL-visningsprogrammet.

23 Rengoringsanvisningar
23.1 Overvigande om en steril enhet

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubator fér flera kammare &r inte en sterila enhet. Den
levereras inte i ett sterilt skick och det kommer inte att vara majligt att halla den steril nér den
anvands.

Enheten utformades emellertid med stor omsorg for att gora det enkelt for anvandaren att
halla enheten tillrdckligt ren under anvdandning och inte kontaminera de viktiga
komponenterna.

De utformade egenskaperna som ar avsedda att tillféra renlighet inkluderar:
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e Ett cirkulerande luftsystem.

e Externt 0,22 um HEPA-filter, som renar den inkommande gasen.
e Ett VOC/HEPA-filter, som standigt rengor luften inuti systemet.
e En kammare med forseglade kanter som kan rengoras.

e Anvadndning av aluminium- och PET-delar som tal rengoring.

23.2 Rengoringsprocedur rekommenderad av tillverkaren

& Validera alltid rengoringsprocedur lokalt. For mer vagledning, kontakta antingen
tillverkaren eller distributéren.

Det rekommenderas att rutinmassig rengoring utfors for regelbunden upparbetning och
underhadll av enheten. Det rekommenderas att en kombination av standardmassiga
rengoringsprocedurer och desinfektionsprocedurer med anvandning av alkoholfritt
rengoringsmedel for handelserelaterade problem som spill av medium, visuell ansamling av
smuts och/eller andra bevis pa kontaminering. Det rekommenderas dven att rengéra och
desinfektera MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare omedelbart efter
spill av medium.

Regelbunden rengoring av enheten (utan embryon inuti)

Det ar avgoérande att anvanda handskar och tillampa tekniker enligt god laboratoriesed for en
framgangsrik rengoring av enheten.

1. Rengorinkubatorn med ett lampligt rengéringsmedel som inte innehaller alkohol, t.ex.
bensyl-alkyldimetyl-klorid. Torka av enhetens yttre ytor med torkdukar och upprepa
processen tills torkdukarna inte langre blir missfargade.

2. Efter rengdringen lamnar du enheten en stund for att sdkerstdlla att alla angor av
rengoringsmedlet avdunstar.

3. Byt handskar och efter 10 minuters kontakttid, spreja sterilt eller renat vatten pa
ytorna och torka av dem med en steril duk.

4. Nar den ar visuellt ren ar den redo att anvandas igen.

Om enheten inte ar visuellt ren, upprepar du processen fran steg 1.
23.3 Desinfektionsprocedur som rekommenderas av tillverkaren

Desinfektion av enheten (utan embryon inuti)

Det ar avgorande att anvanda handskar och tillampa tekniker enligt god laboratoriesed for en
framgangsrik desinfektion av enheten.
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Fortsatt med foljande steg (denna procedur har visats under utbildningsprogrammet pa
kliniken som en del av installationsprotokollet):

1. Stingav MIRI®° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare (pa baksidan).
Oppna locken.

3. Anvand det desinfektionsmedel utan alkohol som kravs (t.ex. bensylalkohol) for att
desinfektera de inre ytorna och glasplattan pa lockets ovansida. Anvand sterila dukar
for att applicera desinfektionsmedlet.

4. Torka av enhetens inre ytor och lockets ovansida med torkdukar och upprepa
processen tills torkdukarna inte langre blir missfargade.

5. Byt handskar och efter 10 minuters kontakttid, spreja sterilt vatten pa ytorna och torka
av dem med en steril duk.

6. Inspektera enheten —om den ar visuellt ren kan du anse att den ar redo att anvandas.
Om enheten inte ar visuellt ren, ga till steg 3 och upprepa proceduren.

7. Sl& p& MIRI° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare (p& baksidan).

24 Befuktning

MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare har i huvudsak utvecklats och
utformats for IVF-inkubation av kdnsceller och embryon med ett 6verldagg av antingen paraffin
eller mineralolja.

MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare far inte spolas/skéljas. Om MIRI®° TL6
och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare blir fuktig kommer enheten att skadas
eftersom kondens blockerar inre rér och skadar elektroniska delar.

A MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare ir inte konstruerad for
att fungera med en vattenbehallare pa insidan. Annars kan enheterna skadas. Enhetens
sdkerhet och prestanda kommer att paverkas.

25 Validering av temperatur

MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustad med 6 PT-1000 klass B-sensorer,
medan MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare har 12. De &r placerade i mitten i botten
av varje kammare.
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Gas sample ports

g

Figur 25.2 PT-1000 klass B-sensorer i MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Dessa sensorer ar avsedda for externa valideringsandamal. De &r helt separerade fran
enhetens krets.

Kamrarnas temperaturférhallanden kan loggas kontinuerligt via de externa kontakterna pa
enhetens sida utan att kompromissa med dess prestanda.

Alla loggningssystem som anvander PT-1000 standardsensorer kan anvandas.

Esco Medical Technologies, UAB kan tillhandahélla ett externt loggningssystem (MIRI°-GA) for
sensorerna.

26 Validering av gaskoncentration

Gaskoncentrationen i varje kammare p& MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera
kammare kan valideras genom att ta ett gasprov fran en av de 6 portarna (MIRI° TL6-modellen)
eller 12 portarna (MIRI® TL12-modellen) fér gasprovtagning pa enhetens sida med en lamplig
gasanalysator.
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Gas sample ports

Figur 26.2 Portar fér gasprovtagning i MIRI®° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Varje provtagningsport ar direkt ansluten till motsvarande kammare med samma nummer. Ett
gasprov tas ENDAST fran den specifika kammaren.

# En extern automatisk gasprovtagare kan anslutas till portarna for kontinuerlig
validering. Gasanalysatorn maste kunna aterféra gasprovet till inkubator. Annars kan
provtagningen paverka gasregleringen och dven avldasningen av gasanalysatorn.

ﬁ? Innan nagon gasmadtning gors, sdkerstdll att locken inte har 6ppnats under minst
5 minuter.

A Om du tar ut en stor provvolym kan gaskoncentrationen paverkas.

A Sdkerstall att gasanalysatorn ar kalibrerad fore anvandning.
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27 Larmknapp for ett externt system

MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare ar utrustad med ett 3,5 mm
kontaktuttag pa baksidan som kan anslutas till en extern 6vervakningsenhet for att sdakerstalla
maximal sakerhet, sarskilt pa natten och under helger.

Nar ett larm utloses (det kan vara ett temperaturlarm, gaslarm om koncentrationerna av CO;
eller Oy, lagtrycks- eller hogtryckslarm for CO»- eller Nj-gaser) eller om enhetens
stromtillférsel plotsligt bryts, indikerar omkopplaren att enheten maste inspekteras av
anvandaren.

Kontakten kan antingen anslutas till en spanningskalla ELLER till en stromkalla.

A Tank pa att om en stromkalla dr ansluten till 3,5 mm uttagskontakten dr det maximala
stromvardet mellan 0-1,0 ampere.

A Om en spanningskalla d@r ansluten dr begransningen mellan 0-50 V vaxelstrom (AC)
eller likstrom (DC).

Om det inte finns nagot larm, kommer omkopplaren i enheten att vara i lage “ON”, sa som
visas pa bilden nedan.

Imax= 1A
=

o o Vmax= 50V
(AC or DC)

Figur 27.1 Inget larmlage

N&r MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare gar in i larmlage kommer
omkopplarens status att andras till "6ppen krets”. Det innebar att ingen strom kan ga igenom
systemet langre.
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Imax= 1A /
==
. . Gr—— =

o « Vimax=50'V
(AC or DC)

Figur 27.2 Larmliget "Oppen krets”

ﬁ?Externt systemlarm ska verifieras tillsammans under larmsystemverifiering enligt
avsnitt “14.8 Larmverifiering”.

ﬁ? Nir stromsladden till MIRI® TL-gruppens inkubator kopplas bort fran stromkallan anger
denna omkopplare automatiskt ett larm! Det dr en extra sdkerhetsfunktion som ar avsedd
att varna personalen vid stromavbrott i laboratoriet.

28 Skrivomradet pa kammarlock

Alla kammarlock pd MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare &r tillverkat
av vitt glas som &r optimerat for att skriva pa. Patientdata eller kammarens innehall kan
antecknas for att ha en enkel referens under inkubationsprocessen.

Texten kan torkas av med en duk efterat. Anvand endast en lamplig giftfri penna som gor att
texten kan suddas ut senare och som inte kommer att skada de inkuberade proverna.

Figur 28.1 Omrade for patientinformation

29 Underhall

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare &r utformade fér att vara
anvandarvanliga. Tillforlitlig och sdker anvandning av denna utrustning baseras pa foljande
villkor:

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0

98



1. Korrekt kalibrering av temperatur och gaskoncentration med hjalp av utrustning med
hog precision och i de intervall som féreskrivs baserat pa klinisk praxis i laboratoriet
dar MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare anvinds.
Tillverkaren rekommenderar att perioden mellan valideringarna inte ska 6verskrida 14
dagar.

2. VOC/HEPA-filtret maste bytas ut var 3:e manad.

3. Externt HEPA-filter maste bytas ut varje ar vid det arliga underhallet.

Enligt intervallen for god klinisk praxis, maste lampliga rengdringsprocedurer tillampas
i laboratoriet diar MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
anvands. Tillverkaren rekommenderar att perioden mellan rengéringstillfdllena inte far
overskrida 14 dagar.

A Det ar viktigt att utfora inspektionen och servicen med de intervall som anges i
avsnittet 38 Underhallsguiden” i anvindarhandboken. Underlatenhet att utfora detta kan
medfora allvarliga negativa konsekvenser och resultera i att enheten slutar fungera som
forvantat och orsaka skador pa prover, patienter eller anvindare.

A Garantin dr upphavd om service- och underhallsforfaranden inte foljs.

A Garantin ar upphavd om service- och underhallsforfaranden inte utfors av utbildad och
auktoriserad personal.

30 Tillvagagangssatt vid nodsituationer

Fullstandigt bortfall av stromtillforsel till eller inne i enheten:

e Ta bort alla prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som inte
paverkas av problemet;

e Utan nagon stromkalla kommer den inre temperaturen i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare att sjunka under 35°C efter 10 minuter i
rumstemperatur pa 20 °C;

e CO; -koncentrationen forblir inom 1% av boérvardet under 30 minuter om locken
forblir stangda;

e Om det tar langre tid att sla pa strommen igen kan du anvanda isoleringsfiltar for att
tacka over enheten och minska temperatursankningen.

Om ett temperaturlarm utldses:
e Ta bort proverna fran den drabbade kammaren. De kan flyttas till nagon av de andra
kamrarna som handelsevis ar ledig. Alla kammare ar separata sa att de aterstdende
fungerar normalt.
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Om flera temperaturlarm utldses:

e Ta bort proverna fran den drabbade kammaren. De kan flyttas till ndgon av de andra
kamrarna som handelsevis ar ledig. Alla kammare ar separata sa att de aterstaende
fungerar normalt;

e Ta alternativt bort alla prover fran de paverkade kamrarna och placera dem i en
alternativ enhet eller reservenhet som inte paverkas av problemet.

Om larmet for koncentrationen av CO; utldses:

e Det kommer att vara ett 30 minuter langt intervall da anvandaren kan bedéma om
tillstandet ar tillfalligt eller permanent. Om tillstandet ar permanent, ta bort alla
prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som inte paverkas av
problemet. Om tillstandet ar tillfalligt och COz-koncentrationen ar lag, haller du
locken stangda. Om situationen ar tillfallig och koncentrationen av CO; ar hég 6ppnar
du nagra lock for att ventilera ut lite CO,.

Om larmet for koncentrationen av O, utldses:
e Vanligtvis kravs inga nodatgarder i detta fall. Om tillstandet bedoms vara permanent
kan det vara bra att stanga av O,-regleringen i menyn.

Om CO;-trycklarmet utloses:
e Kontrollera den externa gastillforseln och gasledningen. Om problemet ar externt och
inte kan atgardas latt, folj riktlinjerna i avsnitt “CO»-trycklarm”.

Om larmet for N»-tryck utloses:
e Kontrollera den externa gastillforseln och gasledningen. Om problemet ar externt och
inte kan atgardas latt, folj riktlinjerna i avsnittet “O»-trycklarm”.

31 Fels6kning for anvandare

Tabell 31.1 Varmesystem

Symtom Orsak Atgard

avstangd inte ansluten till stromkallan stromkallan

Ingen uppvarmning, skarmen ar | Enheten ar avstiangd pa baksidan eller | SIda pa enheten eller anslut till

Temperaturlarmet ar pa temperaturen avvek mer &n 0,5 °C fran | distributor for mer information
den instdllda temperaturen

Uppvarmningen ar avstangd darfor att | Kontakta din  Esco  Medical-

Kontrollera det 6nskade borvardet

anvandarhandboken

Ingen varme Temperaturens borvarde ar felaktigt .

for temperaturen

Kalibrera varje zon med en
Uppvarmningen ar ojamn Systemet ar inte kalibrerat hogprecisionstermometer  enligt
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Tabell 31.2 CO»-gasreglering
Symtom

Ingen CO2-gasreglering

Orsak

Systemet har ingen strom

Atgard

Kontrollera elnatet

Systemet ar avstangt

Sla pa systemet

Regleringen av CO2-gas ar avstangd

Aktivera regleringen av CO2-gas
genom att stalla in “CO2” pa "ON” i

menyn

Ingen CO»-gas eller fel gastyp kopplad
till CO2-gasinmatningen

Kontrollera gastillforseln, sdkerstall
att gastrycket ar 0,6 bar (8,70 PSI)

Den faktiska gaskoncentrationen ar
hogre an borvardet

Kontrollera borvardet for CO2. Om
problemet kvarstar, kontakta Esco
Medicals support

Dalig reglering av CO»-gas

Lock ar 6ppet/6ppna

Stang locket/locken

Tatningar saknas pa locket/locken

Byt ut tatningar pa locket/locken

CO2-gaskoncentrationen
indikeras i rott pa skdrmen

CO2 gaskoncentrationen avviker mer @n
+1 fran borvardet

Lat systemet stabiliseras genom att
stdnga alla locken

CO2-gastrycket indikeras i rott
pa skdrmen

Inget/felaktigt CO2-gastryck i systemet

Kontrollera CO»-gastillforseln och
sakerstall att trycket halls stabilt pa
0,6 bar (8,70 PSI)

Tabell 31.3 Oz-gasreglering
Symtom

Ingen O2-gasreglering

Orsak

Systemet har ingen strom

Atgard
Kontrollera elnatet

Systemet ar i viloldge eller avstangt

Sla pa systemet

Regleringen av Oz-gas ar avstangd

Aktivera
genom att stalla in "02” pa "ON” i

regleringen av 0O2-gas

menyn

Ingen N2-gas eller fel gastyp kopplad till
N2-gasinmatningen

Kontrollera gastillforseln, sdkerstall
att 0,6 bar N2-gas appliceras

Den faktiska gaskoncentrationen &r
hogre an borvardet

Kontrollera borvardet for O.. Om
problemet kvarstar, kontakta Esco
Medicals support

Dalig reglering av O»-gas

Lock ar 6ppet/6ppna

Stang locket/locken

Tatningar saknas pa locket/locken

Byt ut tatningar pa locket/locken

0O2-gaskoncentrationen
indikeras i rott pa skdrmen

0O2-gaskoncentrationen avviker mer dn
+1 fran borvardet

Lat systemet stabiliseras genom att
stanga alla locken

N2-gastrycket indikeras i rott pa
skdarmen

Inget/felaktigt N2-gastryck i systemet

Kontrollera N2-gastillforseln,
sakerstall att trycket ar stabilt pa
0,6 bar (8,70 PSI).

Om det inte krdvs nagon reglering
av Oy, stéll in 02 pa "OFF” i menyn
for att inaktivera syreregleringen

och avbryta N2-larmet
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Tabell 31.4 Visningsprogrammets kommunikation

Symtom Orsak Atgard

Systemet har ingen strom Kontrollera elnatet

Systemet &r i viloldge eller avstangt | Sla pa systemet

Kontrollera anslutningen. Anvand
endast den kabel som levereras
med enheten

. . Datakabeln mellan inkubator och
Ingen data skickas till dator .
datorn ar inte korrekt ansluten

Visningsprogram/USB-drivrutin  &r | Se
inte korrekt installerad

programvarans

installationsguiden

Tabell 31.5 Skarm

Ett/flera
skdrmen

segment saknas pa

Fel pa monsterkortet (PCB)

Medical-

Kontakta din  Esco

distributor for
monsterkortet (PCB)

utbyte

av

Tabell 31.6 Tangentbord

Knappar saknas eller fungerar Kontakta din  Esco  Medical-
. Fel pa knapparna distributéor for att byta
felaktigt
knapparna
32 Specifikationer
Tabell 32.1 Specifikationer fér MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare
Tekniska specifikationer MIRI® TL6
Totalt matt (B x D x H) 805 x 590 x 375 mm
Vikt 60 kg
Material Kolstal/aluminium/PET/rostfritt stal
Skaltyp CultureCoin®
Stromtillforsel 115V 60 Hz ELLER 230 V 50 Hz
Effektforbrukning 330 W
Temperaturintervall 28,7-41,0°C
Temperaturavvikelse fran borvardet +0,1°C

Gasforbrukningar (CO,)*

< 2 liter per timme

Gasforbrukning (N,)?

<5 liter per timme

COy-intervall

2,9% -9,9%

0O,-intervall

1,9% - 8,0%

CO,- och O,-koncentrationsavvikelse fran borvardet

+0,2%

CO;-gastryck (ingaende)

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

N, gastryck (ingaende)

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

Horbara och synliga for temperatur, gaskoncentration samt

Larm .. . .
gastryck utanfor det tillatna intervallet
Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
Hallbarhet lar
Livslangd 10 ar

lUnder normala férhallanden (CO2-bérvirde nés vid 6,0 %, alla lock &r stingda)

2Under normala férhallanden (O2-bérvirde nds vid 5,0 %, alla lock &r stingda)
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Tabell 32.2 Specifikationer fér MIRI” TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

Tekniska specifikationer
Totalt matt (B x D x H)

MIRI® TL12

950 x 685 x 375 mm

Vikt 93 kg

Material Kolstal/aluminium/PET/rostfritt stal
Skaltyp CultureCoin®
Stromtillforsel 115V 60 Hz ELLER 230 V 50 Hz
Effektforbrukning 650 W
Temperaturintervall 28,7-41,0°C
Temperaturavvikelse fran borvardet +0,1°C

Gasférbrukningar (CO,)*

< 2 liter per timme

Gasforbrukning (N,)?

<5 liter per timme

CO,-intervall

2,9% -9,9%

0O,-intervall

5,0%-20,0%

CO,- och O,-koncentrationsavvikelse fran borvardet

+0,2%

CO; -gastryck (ingaende)

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

N, gastryck (ingdende)

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

Horbara och synliga for temperatur, gaskoncentration samt

Larm gastryck utanfor det tillatna intervallet

Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
Hallbarhet lar

Livslangd 10 &r

32.1 Kameraspecifikationer

Tabell 32.3 Kameraspecifikationer for MIRI® TL-gruppens IVF-inkubatorn med flera kammare

Tekniska specifikationer
Forstoring

MIRI® TL6 samt MIRI® TL12 \
20x

Kamerauppldsning

1936x1216 px

Antal pixlar i den lagrade bilden

600x600—-860x860 px

Optikrorsforhallande

~2,8-2,9 px/um

Belysning

R6d LED (toppvaglangd = 635 nm +30 nm)

Total ljusexponering for embryo per dag

< 250 sek.

Fokalplan for avbildning

3, 5, 7 fokalplan

Cykeltid

5, 10, 20 min cykeltid upp till 6 dagar

33 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 33.1 Elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetiska emissioner

ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare &r avsedda fér anvindning i den elektromagnetiska
milj® som anges nedan. Kunden eller anvindaren av MIRI° TL6 eller MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

o Overensstdm L .
Emissionstest Elektromagnetisk miljo — viagledning
melse
o MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare
RF-emissioner ) . C oo - .
CISPR 11 Grupp 1 anvander inte RF-energi. Darfor ar RF-emissionen mycket lag
och kommer sannolikt inte att orsaka interferens pa

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0

103



Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetiska emissioner

elektronisk utrustning i ndrheten.

RF-emissioner
CISPR 11

Klass A

komponenter
IEC 61000-3-2

Utstrdlning av harmoniska

Klass A

IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner

Klass A

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare
ar lampliga fér anvandning i sjukhusmiljo.

Enheten ar inte lamplig fér anvéandning i bostadsomraden.

Tabell 33.2 Elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens foérklaring — elektromagnetisk immunitet

ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare &r avsedda fér anvindning i den elektromagnetiska
milj® som anges nedan. Kunden eller anvindaren av MIRI° TL6 eller MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare

IEC 61000-4-8

Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

Provning av IEC 60601 Overensstim Elektromagnetisk milj6 —
immunitet Testniva melseniva vagledning
. Golvet ska vara av trd, betong eller
. +8 kV kontakturladdning . .
Elektrostatisk keramiska plattor. Om golvet ar
urladdning (ESD) IEC Niva 4 tackt med syntetmaterial ska den
18 kV, 4 kV, +8 kV, £15 kV . . .
61000-4-2 . relativa luftfuktigheten vara minst
lufturladdning
30 %.
Elektriska snabba
. 12 kV for matarledningar Elndtets kvalitet bor vara den som
transienter/pulsskura . . . . . .
+1 kV for ingangs/ Niva 3 gédller for en typisk kommersiell
r
utgangsledningar milj6 eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4 gang & ! ! !
. . . Elnatets kvalitet bor vara den som
Stotpulser +1kV differentiallage +2kV . . . .
L Klass 2 giller for en typisk kommersiell
IEC 61000-4-5 allmant lage o . o
miljo eller sjukhusmiljo.
<5%UT (95 % fall i UT under 0,5 . . .
Kler) Elnatets kvalitet bor vara den som
cykler
Spanningssankningar, y . galler for en typisk kommersiell
<40 % UT (60 % fall i UT under 5 .
korta avbrott och Kler) miljo  eller sjukhusmiljo. Om
cykler
spanningsvariationer Y . anvandaren av produkten behdver
R <70 % UT (30 % fall i UT under 25 Inte ) ) )
i stromtillforselns o fortsatt drift vid stromavbrott
. . cykler) tillgangligt
ingangsledningar rekommenderas att produkten
. drivs med en avbrottsfri
Observera! UT ar e
IEC 61000-4-11 . . L . stromforsorjning (UPS) eller ett
vaxelstromsspanningen fére .
L . . batteri.
tilldmpning av testnivan
Kraftfrekventa Magnetfalt vid natfrekvens
(50/60 Hz) Int ska vara karakteristiska for en
nte
magnetiska falt Inte tillgangligt o specifik plats i en typisk
tillgangligt . -
kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.

MIRI®° TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare ar avsedda fér anvindning i den elektromagnetiska
miljé som anges nedan. Kunden eller anviandaren av MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
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Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Provning av IEC 60601
immunitet Testniva

Overenssti
mmelseniva

Elektromagnetisk milj6é — vagledning

Ledningsbunden 6 Vrms
RF IEC 150 kHz till
61000-4-6 80 MHz i
ISM-band

Utstralad 30 V/m
RF IEC 80 MHz till
61000-4-3 2,7 GHz

Niva 4

Barbar och mobil utrustning for RF-
kommunikation ska inte anvandas ndarmare
nagon del av MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorer med flera kammare, inklusive
kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas enligt
ekvationen som ar tillamplig pa sandarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=0,35P
d=0,35P 80 MHz till 800 MHz
d=0,7P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar den maximala

markuteffekten for sandaren i watt (W)
enligt sdndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, som
bestams av.  en elektromagnetisk
platsundersokning, ska vara lagre an
Overensstammelsenivan i varje
frekvensomrade

Storningar kan wuppsta i narheten av
utrustningen.
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Tabell 33.3 Rekommenderade separationsavstand
Rekommenderat separationsavstind mellan barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation och MIRI® TL6

eller MIRI° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorerna med flera kammare ar avsedda att anvandas i en elektromagnetisk
miljo dar utstrdlade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvidndaren av MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-
inkubatorerna med flera kammare kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla
ett minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation (sandare). Fér MIRI” TL6 och MIRI®
TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare rekommenderas nedanstaende enligt kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

. . Separationsavstand enligt sindarens frekvens (m)
Sdndarens nominella - - -
. 150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5 GHz
maximala uteffekt
MHz d = 1,2VvP MHzd =1,2vP d=2,3vP
0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
mow 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i

meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens

maximala uteffekt i watt (w), enligt sandartillverkaren.
ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradets separationsavstand.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte giller i alla situationer.

Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Medicintekniska produkter kan paverkas av mobiltelefoner och andra personliga enheter eller
hushallsapparater som inte ar avsedda for sjukvardsinrattningar. Det rekommenderas att
sikerstalla att all utrustning som anvidnds i niarheten av MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare Overensstammer med standarden for medicinsk
elektromagnetisk kompatibilitet och att kontrollera fore anvandning att det inte finns nagra
uppenbara eller mojliga storningar. Om det finns misstankta eller potentiella stérningar ar
standardlosningen att stdnga av berord enhet eftersom det dar normal praxis i flygplan och pa
sjukvardsinrattningar.

Enligt EMC-informationen maste elektrisk utrustning for medicinskt bruk behandlas med de
sarskilda forsiktighetsatgarder som anges av EMC samt installeras och tas i bruk enligt de
samma. Barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka elektrisk utrustning
for medicinskt bruk.
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34 Valideringsguide

34.1 Kriterier for frislappande av produkt

Hos Esco Medical Technologies, UAB, genomgér MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer
med flera kammare strikta kvalitets- och prestandatester innan de frislapps for forsaljning.

34.1.1 Prestanda

Alla komponenter som anvdnds i MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
testas under tillverkningsprocessen for att sakerstalla att enheten ar felfri.

Innan den frislapps testas inkubator enligt ett frisldppningstest som pagar i minst 24 timmar
med hogpresterande termometrar och gasanalysatorer, tillsammans med dataloggning i
realtid for att sakerstalla att enheten lever upp till forvdantade prestandastandarder.

Test I: Provning av dverensstammelse med elsdkerhet
Test Il: Funktionstest

Test lll: Installations- och kalibreringstest

Test IV: Inbranningstest

Test V: Funktionstest for kameramotorer

Test VI: Godkdannande- och kalibreringstest

Test VII: Cybersakerhetstest

Ytterligare visuella inspektionstester utférs ocksa.

34.1.2 Test av overensstammelse med elsdkerhet

Varje enskild enhet genomgar ett elsikerhetstest med en elsdkerhetsanalysator for att
sakerstalla 6verensstammelse med den internationella sdkerhetsstandarden IEC 60601.

34.1.3 Funktionstest

Varje enhet genomgar funktionstester med hogpresterande medicinska sdkerhetstestare och
matinstrument. Dessa tester sdkerstéller att enheten ar monterad i enlighet med interna
standarder.

34.1.4 Installations- och kalibreringstest

Varje enhet genomgar installations- och kalibreringstester med hogpresterande medicinska
sakerhetstestare och matinstrument. Dessa tester sdkerstéller att enheten ar monterad i
enlighet med interna standarder.
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1. Ett lackagetest av kammaren utfors for att kontrollera systemets Overgripande
gastdthet. Detta test utfors i varje kammare.

2. Ett test for justering av gaskoncentrationen utférs genom att gassensorerna kalibreras
och avlasningarna darefter observeras.

3. Ett test for justering av temperaturen utférs genom att temperatursensorerna
kalibreras och avlasningarna darefter observeras.

4. Ett test for justering av ingaende gastryck utfors genom att gastrycksventilerna pa en
extern tryckregulator justeras och avlasningarna darefter observeras.

5. Ett aterhdamtningstest for kammaren utférs genom att mata den tid det tar for
gaskoncentrationen i kammaren att aterga till installningsvardet efter att ett lock har 6ppnats.

34.1.5 Inbranningstest

Varje enhet genomgar ett inbranningstest med hogpresterande medicinska sakerhetstestare
och matinstrument. Detta test sakerstadller att enheten ar monterad i enlighet med interna
standarder och fungerar som férvantat under langvarig anvandning.

Tabell 34.1 Inbranningstester och acceptanskriterier

Test Acceptanskriterier

Stabilitetstest av temperaturen +0,1°C
Stabilitetstest av gaskoncentrationen +0,1%
pH-test Uppmatt pH = Buffert-pH

34.1.6 Funktionstest for kameramotorer

Varje enhet genomgar ett funktionstest av de interna kameramotorerna med hjalp av
hogpresterande medicinska sdakerhetsprovare och matutrustningar. Detta test sakerstaller att
motorerna som styr kameramodulerna fungerar korrekt och att kamerorna kan ta bilder av
hog kvalitet.

34.1.7 Frislappnings- och kalibreringstest

Varje enhet genomgar ett slutligt frislappnings- och kalibreringstest med hogpresterande
medicinska sdkerhetstestare och matinstrument. Detta test sdkerstdller att enheten ar
monterad i enlighet med interna standarder, fungerar som forvantat under langvarig
anvandning och inte har paverkat av de tester som utforts tidigare. Dessutom utfors slutliga
kalibreringsprocedurer innan allt slutfors.

Acceptanskriterier:

Den uppmaétta CO2- och Oj-koncentrationen avviker inte mer an + 0,2 % fran
installningsvardet.

Temperaturavldsningarna avviker inte mer dn + 0,1 °C fran installningsvardet.
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34.1.8 Cybersakerhetstest

Varje enhet genomgar ett cybersakerhetstest. Detta test utvarderar enheten noggrant for att
bekrafta att alla vasentliga cybersdkerhets- och sekretessatgarder ar effektivt
implementerade. Genom att gora det skyddas integriteten och sekretessen for de data som
lagras pa enheten, vilket sakerstaller att de forblir skyddade mot potentiella hot och intrang.

34.1.9 Visuell inspektion

e Ingen felaktig inpassning i locken.

e Varje lock kan 6ppnas och stangas enkelt.

e lockens tatningar ar korrekt fastsatta och inriktade.

e Det finns inga oacceptabla repor eller saknas farg pa enheten.

e Enheten ar overlag presentabel som en hogkvalitativ produkt.

e Botten av kamrarna kontrolleras avseende felinriktning och form.

e CultureCoin® placeras i kamrarna for att kontrollera eventuella avvikelser pa grund av
storleken pa kammaren och aluminiumutskarningarna.

e VOC/HEPA-filtret passar korrekt och ar enkelt att ta bort och satta i

35 Validering pa plats

Aven om vi p& Esco Medical Technologies, UAB strévar efter att géra mycket omfattande tester
innan enheten skickas till kunden, kan vi inte vara helt sdakra pa att allt fortfarande ar OK pa
platsen nar enheten installeras.

Darfor har vi, i enlighet med etablerad god praxis for medicintekniska produkter, inrattat ett
validerande testprogram som maste slutféras innan enheten kan godkdnnas i klinisk
anvandning.

Nedan beskriver vi dessa tester och utrustningen som kravs for att utfora dem.

Vi tillhandahaller dven ett formular fér provningsdokumentation. En kopia maste skickas till
Esco Medical Technologies, UAB for intern enhetssparning och dokumenterad enhetshistorik.

35.1 Obligatorisk utrustning
@ All utrustning maste vara av hog kvalitet och kalibrerad.
e En termometer med lamplig sensor for matning i en droppe medium tackt med

paraffinolja och med en uppldésning pa minst 0,1 °C.
e En termometer med en lamplig sensor for matning pa en aluminiumyta med en
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upplésning pa minst 0,1 °C.
e En CO-analysator med ett minsta intervall pa 0,0-10,0 %.
e En O analysator med ett minsta intervall pa 0,0-20,0 %.
e En tryckprovtagare med ett minsta intervall pa 0,0-1,0 bar.
e En multimeter.

35.2 Rekommenderad ytterligare utrustning
@ All utrustning maste vara av hog kvalitet och kalibrerad.

e En VOC-matare som kan mata de vanligaste flyktiga organiska @mnena som ett
minimum pa ppm-niva;

e Med laserpartikelrdknaren tas ett prov strax ovanfér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare. Avlasningen ska dokumenteras som
bakgrundspartikelniva.

Rekommenderad ytterligare utrustning kan anvandas for ytterligare installationstester som
minimerar sannolikheten fér problem pa kliniken.

36 Testning

36.1 Gastillforsel av CO»

For att regleringssystemet ska uppratthalla korrekt CO,-koncentrationsniva i kamrarna pa
MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare maste enheten anslutas till en
stabil kdlla med 100 % CO,-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Mat CO;-koncentrationen i gastillférseln genom att leda gasledningen till en flaska utan lock
och en passande stor oppning. Stall in trycket/flodet sa att flaskan spolas med gas

kontinuerligt, utan att trycket 6kar i flaskan (dvs. mangden gas som kommer ut ur flaskan ska
vara lika med gasvolymen som kommer in i flaskan).

# Tryckstegring kommer att paverka den uppmatta CO»-koncentrationen, eftersom CO;-
koncentrationen ar tryckberoende.

Ta prov fran flaskan nadra botten med gasanalysatorn.

GODKANT: Den uppmitta CO,-koncentrationen maste vara mellan 98,0-100 %.

A Om du anvander CO»-gas med befuktning kommer att skada flodeskretskortet (PCB).
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Fuktnivan maste verifieras pa gastillverkarens certifikat: endast 0,0 ppm v/v max ar tillatet.

36.1.1 Om CO2

Koldioxid (CO2) ar en farglos, luktfri och icke-brannbar gas. Koldioxid kan, over sin
trippelpunkts temperatur pa —56,6 °C och under sin kritiska punkts temperatur pa 31,1 °C,
finnas bade i gas- och vatskeform.

Flytande koldioxid i bulk halls vanligtvis som en kyld vatska och anga vid tryck mellan 1230 kPa
(cirka 12 bar) och 2557 kPa (cirka 25 bar). Koldioxid kan &ven finnas som ett vitt
ogenomskinligt fast amne med en temperatur pa -78,5 °C under det atmosfariska trycket.

A En hog koncentration av koldioxid (10,0 % eller mer) i den omgivande atmosfaren kan
leda till snabb kvavning.

Anvandaren maste sdkerstdlla att den CO, som anvands ar saker och fri fran fukt. Nedan finns
en lista med nagra standardmassiga komponentkoncentrationer. Observera att de angivna
vardena INTE ar ratt mangd, bara ett exempel:

e Analys 99,9 % v/v min.

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

e Ammoniak 2,5 ppm v/v max.

e Syre 30 ppm v/v max.

e Kvaveoxider (NO/NO>) 2,5 ppm v/v max vardera.

o Icke flyktig rest (partiklar) 10 ppm w/w max.

e Icke flyktig organisk rest (olja och fett) 5 ppm w/w max.
e Fosfin 0,3 ppm v/v max.

e Totalt flyktiga kolvaten (berdknat som metan) 50 ppm v/v max. varav 20 ppm v/v.
e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.

e Bensen 0,02 ppm v/v max.

e Kolmonoxid 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Vatecyanid 0,5 ppm v/v max.

e Totalt svavel (som S) 0,1 ppm v/v max.

36.2 Tillforsel av N2-gas

For att regleringen och uppratthallandet av de korrekta O,-koncentrationsnivaerna i kamrarna
p& MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare maste enheten anslutas till
en stabil kdlla med 100 % N»-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
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Mat Na-koncentrationen i gastillforseln genom att leda gasledningen till en flaska utan lock
och en passande stor 6ppning. Stall in trycket/flodet sa att flaskan spolas med gas
kontinuerligt, utan att trycket 6kar i flaskan (dvs. mangden gas som kommer ut ur flaskan ska
vara lika med gasvolymen som kommer in i flaskan).

Ta prov fran flaskan nara botten med gasanalysatorn.

oy En gasanalysator som kan mata 0 % av O; korrekt kan anvandas.

GODKANT: Den uppmitta N>-koncentrationen maste vara mellan 95,0-100 %.

A Om du anvander N;-gas med befuktning kommer att skada flodeskretskortet (PCB).
Fuktnivan maste verifieras pa gastillverkarens certifikat: endast 0,0 ppm v/v max ar tillatet.

36.2.1 Om N2

Kvave utgoér en stor del av jordens atmosfar med 78,08 volymprocent. Kvave ar en farglos,
luktfri, smaklos, giftfri, samt ndstan en &delgas. Kvave transporteras och anvands
huvudsakligen antingen i gas- eller flytande form.

A N2-gas kan latt leda till kvavning genom att trdnga undan luft.

Anvandaren maste sdkerstalla att den N, som anvands ar saker och fri fran fukt. Nedan finns
en lista med nagra standardmassiga komponentkoncentrationer. Observera att de angivna
vardena INTE ar ratt mangd, bara ett exempel:

e Forskningsklass 99,9995 %.
e Fororening.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Koldioxid (CO2) 1,0 ppm.

e Kolmonoxid (CO) 1,0 ppm.
e Vite (H2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Syre (02) 0,5 ppm.

e Vatten (H20) 0,5 ppm.

36.3 Kontroll av CO-gastryck

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare kréver ett tryck pa 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI) for den ingaende CO»-gasledningen. Detta gastryck maste hallas stabilt hela
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tiden.

Av sdkerhetsskal har den har produkten en inbyggd digital gastrycksensor som dvervakar det
inkommande gastrycket och varnar anvandaren om trycket faller under 0,3 bar eller stiger
over 0,7 bar.

Ta bort den ingdende gasledningen for CO;-gas. Koppla gasledningen till gastryckmataren.
GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnitten i anvandarhandboken for mer information.

36.4 Kontroll av N2-gastryck

MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare kréver ett tryck p& 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI) for den ingaende N»-gasledningen. Detta gastryck maste hallas stabilt hela
tiden.

Av sdkerhetsskal har den har produkten en inbyggd digital gastrycksensor som dvervakar det
inkommande gastrycket och varnar anvandaren om trycket faller under 0,3 bar eller stiger
over 0,7 bar.

Ta bort den ingaende gasledningen for N»-gas. Koppla gasledningen till gastryckmataren.
GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnitten i anvandarhandboken for mer information.

36.5 Spanningsmatning

Spanningen pa platsen maste verifieras.

Mat utgdngskontakten pa den avbrottsfria stromférsorjningskillan (UPS) som MIRI® TL6 eller
MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare kommer att anslutas till. Kontrollera ocksa att
den avbrottsfria stromforsorjningskallan (UPS) ar ansluten till ett korrekt jordat eluttag.
Anvand en multimeteruppsattning for vaxelstrom (AC).

GODKANT: 230V *+10,0 %
115V + 10,0 %

36.6 Kontroll av CO;-gaskoncentration

CO,-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptacka avvikelse. Porten for gasprovtagning pa
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enhetens sida anvdnds. Anvand provtagningsport-6 for validering.

[& Kom ihag att inte 6ppna nagot lock minst 15 minuter innan provet startar eller under
sjalva provet.

Koppla gasanalysatorns inloppsror till provtagningsporten. Sakerstall att passformen ar
perfekt och att ingen luft kan komma in eller ut ur systemet.

Gasanalysatorn maste ha en gasreturport ansluten till IVF-inkubatorn med flera kammare
(dvs. en annan kammare). Mat endast medan vardet pa gasanalysatorn stabiliseras.

Se avsnittet ”13.5.1.2 CO,/0z-kalibrering” for mer information om hur du utfor kalibreringen
av CO,-gas.

GODKANT: Den uppmitta COz-koncentrationen far inte avvika mer dn * 0,2% frén
boérvardet.

36.7 Kontroll av O,-gaskoncentration

0O.-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptacka avvikelse. Porten for gasprovtagning pa
enhetens sida anvands. Anvand provtagningsport-6 for validering.

[&Kom ihag att inte 6ppna nagot lock minst 15 minuter innan provet startar eller under
sjalva provet.

Koppla gasanalysatorns inloppsror till provtagningsporten. Sakerstall att passformen ar
perfekt och att ingen luft kan komma in eller ut ur systemet.

Gasanalysatorn maste ha en gasreturport ansluten till IVF-inkubatorn med flera kammare
(dvs. en annan kammare). Mat endast medan vardet pa gasanalysatorn stabiliseras.

Se avsnittet ”13.5.1.2 CO,/0»-kalibrering” for mer information om hur du utfér kalibreringen
av 0;-gas.

GODKANT: Den uppmitta Oz-koncentrationen far inte avvika mer dn + 0,2 % fran borvirdet.

36.8 Temperaturkontroll: kammarbottnar

Den forsta delen av temperaturkontrollen gérs med en termometer med en sensor som ar
lamplig for att mata temperaturen i en droppe med medium tackt med paraffinolja, med en
upplésning pa minst 0,1 °C.
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Minst 6 skalar forbereds i forvag for MIRI® TL6 och 12 fér MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera
kammare (med minst en mikrodroppe medium om cirka 10—100 uL i varje skal). Medierna ska
tackas med ett lager paraffinolja. Skalarna behover inte vara ekvilibrerade, eftersom pH-vardet
inte kommer att matas under valideringstesterna.

Skalarna placeras med minst en skal i varje kammare.

Stabiliseringstid pa 1 timme kradvs for att slutfora detta test efter alla foregdende steg har
utforts.

Oppna ett av kamrarnas lock, ta bort ticket frdn skalen och placera sensorspetsen inuti
droppen.

Om matanordningen har en snabb responstid (mindre an 10 sekunder) bér metoden fér snabb
droppmatning ge ett anvandbart resultat.

Om matanordningen ar langsammare maste du hitta en metod for att halla kvar sensorn pa
dropplatsen. Det gar vanligtvis att tejpa sensorn pa en plats inuti kammarens botten. Stang
sedan locket och vanta tills temperaturen har stabiliserats. Var forsiktig nar du stanger locket
sa att inte sensorn placeras i droppen.

Placera termometersensorn pa varje zon och kontrollera temperaturen.

Om kalibrering kravs, se avsnittet ”13.5.1.1 Temperaturkalibrering” for mer information om
hur du utfor kalibreringen av temperatur.

GODKANT: ingen temperatur som mits pa kamrarnas botten dir skalarna ar placerade far
avvika mer dn £ 0,1 °C fran borvirdet.

36.9 Temperaturkontroll: kammarlock

Den andra delen av temperaturvalideringen gors med en termometer med en uppldésning pa
minst 0,1 °C och en sensor som ar |lamplig for att mata temperaturen pa en aluminiumyta.

Tejpa sensorn pa mitten av locket och stiang locket forsiktigt. Se till att tejpen ger sensorn
fullstandig kontakt med aluminiumytan.

& Att tejpa sensorn inuti locket dr inte en optimal procedur, eftersom tejpen kommer att
fungera som en isolering mot virmen som genereras i bottenvirmaren. Det dr emellertid
en anvandbar kompromiss om det tejpade omradets storlek halls litet och om den anvanda
tejpen ar stark, tunn och latt.
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Placera termometern pa varje zon och kontrollera temperaturen.

Godkadnt: ingen temperatur som mats pa kamrarnas lock far avvika mer an 0,5 °C fran
borvardet.

Om kalibrering kravs, se avsnittet ”13.5.1.1 Temperaturkalibrering” for mer information om
hur du utfor kalibreringen av temperatur.

& Det kan krdvas en upprepad process om skillnader i temperaturnivaer identifieras och
kompenseras genom kalibreringsprocedurerna. Temperaturerna i botten och i locken
paverkar varandra till en viss del. Det kommer inte att finnas nagon markbar delad virme
mellan kamrarna.

36.10 Stabilitetstest pa 6 timmar

Efter noggrann validering av den enskilda parametern maste en kontroll initieras efter
6 timmar (minsta varaktighet).

Enheten maste konfigureras sa nara som mojligt det forhallande den ska koéra i vid klinisk
anvandning.

Om preferensen for CO,-borvardet ar 6,0% eller om temperaturen skiljer sig fran
standardinstdllningen maste en justering goras innan testet.

Om enheten inte ska anvandas for klinisk drift med O-regleringen aktiverad men det finns
tillganglig N-gas, ska testet utféras med O»-regleringen paslagen och med tillférsel av N»-gas.

Om N3-gas inte ar tillganglig kan testet goras utan den.
Se till att programvaran for Esco Medical dataloggning kors.

Kontrollera att alla parametrar ar loggade och ger en meningsfull avlasning. Lat enheten koras
utan storningar i minst 6 timmar. Analysera darefter resultaten i diagrammen.

Godkant I: Variationen fran borvardet for den interna sensortemperaturen befinner sig inom
+ 0,1 °C absolut.

Godkant Il Variationen fran borvardet for den interna sensorn fér COz-koncentration befinner
siginom + 0,2 % absolut.

Godkant lll: Variationen fran borvardet for den interna sensorn for N»-koncentration befinner
siginom £ 0,2 % absolut.

Godkant IV: Gasflode av CO2 mindre an 2 L/tim.

Godkant V: Gasflode av N2 mindre an 5 L/tim.
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36.11 Rengoring

ﬁ Validera alltid rengoéringsprocedurerna lokalt eller kontakta tillverkaren eller
distributéren for ytterligare rad.

Efter testningen har genomforts, ska enheten rengodras igen innan den tas i kliniskt bruk (for
rengoringsanvisningar se avsnittet “23 Rengdringsanvisningar” i anvandarhandboken).

Inspektera enheten for att upptacka fysiska tecken pa smuts eller damm. Enheten ska se
allmant prydlig ut.

36.12 Formular for testdokumentation

& Installationspersonalen maste fylla i formuldret ”Installationsrapport” med testets
godkdnda status och skicka det till Esco Medical Technologies, UAB innan enheten tas i
kliniskt bruk.

36.13 Rekommenderad ytterligare testning

36.13.1 En VOC-matare

Med VOC-métaren ska ett prov tas strax ovanfér MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med
flera kammare. Avlasningen ska noteras som VOC-bakgrundsniva. Darefter tas ett prov fran
gasprovtagningsport nummer 6 (i modellen MIRI® TL6) eller 12 (i modellen MIRI® TL12).

Godkant: 0,0 ppm VOC.

& Sakerstall att provledningarna inte innehaller nagon VOC.

36.13.2 En laserpartikelrdaknare

Ett prov ska tas strax ovanfér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
med laserpartikelrdknaren. Avlasningen ska dokumenteras som bakgrundspartikelniva.
Déarefter tas ett prov frdn gasprovtagningsport nummer 6 (i modellen MIRI® TL6) eller 12 (i
modellen MIRI® TL12).

Godkant: 0,3 mikron < 100 ppm.

& Sakerstall att provledningarna inte innehaller nagra partiklar.

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0

117



37 Klinisk anvandning

Grattis! Din enhet ar nu redo for kliniskt bruk med valideringsprovet slutfort och testrapporten
skickad till Esco Medical Technologies, UAB.

Det ar nédvandigt att kontinuerligt 6vervaka enhetens prestanda.

Anvand nedanstaende tabellen for validering under anvandning.

A Férsok inte kdra MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare for
kliniska andamal utan tillgang till validerande kvalitetskontrollutrustning av hog kvalitet.

Tabell 37.1 Valideringsintervall

Uppgift ‘ Varje dag ‘ Varje vecka
Temperaturkontroll x
Kontroll av CO2-gaskoncentration x
Kontroll av O2-gaskoncentration x
Kontrollera om det finns avvikelser i loggningen X
Kontroll av CO2 gastryck X
Kontroll av N2 gastryck X
Kontroll av pH x

37.1 Temperaturkontroll

Temperaturkontrollen gérs med en hogprecisionstermometer. Placera termometern pa varje
zon och kontrollera temperaturen. Kalibrera vid behov.

Se avsnittet ”13.5.1.1 Temperaturkalibrering” fér mer information om hur du utfor
kalibreringen av temperatur.

GODKANT:
¢ Ingen temperatur som mats pa kammarens botten pa de platser dar skalen placeras
far avvika mer én = 0,1 °C fran borvardet.
¢ Ingen temperatur som mats pa locket far avvika mer an x 0,5 °C fran bérvardet.

37.2 Kontroll av CO;-gaskoncentration

CO;-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptédcka avvikelser. Porten for gasprovtagning pa
enhetens sida anvands for detta. Anvand provtagningsport-6 for validering. Det ar viktigt att
ha en gasanalysator for CO, och O, med hog precision tillganglig for att gora testet.

Folj dessa enkla regler nar du testar gaskoncentrationen:
e Kontrollera borvardet for CO; gas.
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e Kontrollera den faktiska koncentrationen av CO,-gas for att sdkerstélla att borvardet
har natts och att gaskoncentrationen ar stabil runt bérvardet.

e Kom ihag att inte 6ppna nagot lock under minst 15 minuter innan testet startar eller
under sjalva testet.

Se avsnittet ”13.5.1.2 CO,/0z-kalibrering” for mer information om hur du utfor kalibreringen
av CO,-gas.

GODKANT: Den uppmitta CO»-koncentrationen fir inte avvika mer dn * 0,2% fran
borvardet.

37.3 Kontroll av O,-gaskoncentration

0O.-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptacka avvikelser. Porten for gasprovtagning pa
enhetens sida anvands for detta. Anvand provtagningsport-6 for validering. Det ar viktigt att
ha en gasanalysator for CO; och O, med hog precision tillganglig for att gora testet.

Folj dessa enkla regler nar du testar gaskoncentrationen:

e Kontrollera borvardet for O; gas.

e Kontrollera den faktiska koncentrationen av O,-gas for att sakerstalla att bérvardet har
natts och att gaskoncentrationen ar stabil runt bérvardet.

e Kom ihag att inte 6ppna nagot lock under minst 15 minuter innan testet startar eller
under sjalva testet.

Se avsnittet ”13.5.1.2 CO,/0;-kalibrering” for mer information om hur du utfér kalibreringen
av O;-gas.

GODKANT: Den uppmitta Oz-koncentrationen far inte avvika mer dn + 0,2 % fran bérvirdet.

& Gasanalysatorer anvander en liten pump for att dra ut gas fran platsen som provtas.
Pumpkapaciteten varierar beroende pa mairke. Gasanalysatorns formaga att aterfora
gasprovet till inkubator (slingprovtagning) undviker negativt tryck och sdkerstdller
noggrannhet. Prestandan fér MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare
paverkas inte eftersom gasen i kammaren inte ar under tryck och avldsningen bara ar en
artefakt som baseras pa olamplig matutrustning. Kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller den lokala distributéren for ytterligare vagledning.

37.4 Kontroll av CO;-gastryck

MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare kréver ett tryck p& 0,4-0,6 bar
for den ingdende CO;-gasledningen. Detta gastryck maste hela tiden hallas stabilt.
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Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggd digital gastryckssensor
som Overvakar det inkommande gastrycket samt varnar anvdandaren om trycket faller under
0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

Det rekommenderas att kontrollera CO-gastrycket i menyn genom att inspektera vardet for
en post som kallas ”CO2 P” (CO2-tryck).

GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnittet ”16.1 CO,-gastryck” for mer information.

37.5 Kontroll av N-gastryck

MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare kréver ett tryck p& 0,4-0,6 bar
for den ingaende N»-gasledningen. Detta gastryck maste hela tiden hallas stabilt.

Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggd digital gastryckssensor
som Overvakar det inkommande gastrycket samt varnar anvdandaren om trycket faller under
0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

Det rekommenderas att kontrollera N;-gastrycket i menyn genom att inspektera vardet for en
post som kallas “N2 P” (N2-tryck).

GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnittet ”16.2 Nz-gastryck” for mer information.

37.6 pH-kontroll

Validering av pH-vardet for odlingsmedierna ska vara en standardprocedur. Det kan aldrig
forutsagas exakt vad mediernas pH-varde kommer att bli vid en viss koncentration av CO..

CO; ar tryckberoende och darfér behovs hogre koncentrationer av CO; pa olika hojder for att
uppratthalla samma pH-varde. Forandringar i barometertrycket i vanliga vadersystem

paverkar ocksa koncentrationerna av CO,.

MIRI® TL6 och MIRI° TL12 IVF-inkubatorerna med flera kammare &ar utrustade med ett
hogkvalitativt system for pH-maétning.

Se avsnittet "18 pH-matning” for mer information om att utféra pH-kalibrering.

Anvindarhandbok for MIRI®° TL6 och MIRI®° TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 8.0

120



38 Underhallsguiden

Din MIRI° TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare frdn Esco Medical
Technologies, UAB innehdller kvalitetskomponenter som har hog precision. Dessa
komponenter valjs for att sdkerstalla att utrustningen har en hog hallbarhet och prestanda.

Det ar emellertid nédvandigt att géra en kontinuerlig validering av prestandan.

Anvandarvalidering ska som ett minimum goras enligt instruktionerna i avsnittet ”34
Valideringsguiden”.

Om det uppstar nagra problem, kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din lokala
representant.

For att uppratthalla en hog prestanda och undvika systemfel ar dgaren ansvarig for att Iata en
certifierad tekniker utféra byten av komponenter enligt tabell 38.1.

Dessa komponenter maste bytas ut enligt de tidsintervall som anges nedan. Underlatenhet
att folja dessa anvisningar kan i varsta fall leda till att proverna i inkubator skadas.

A Garantin upphavs om serviceintervallen inte foljs enligt tabell 38.1.

A Garantin kommer att upphavas om delar som inte ar originaldelar anvands eller om
outbildad och icke-auktoriserad personal utfér service.

Tabellen nedan visar tidsintervallen dda komponenterna ska bytas ut.
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Tabell 38.1 Planering av serviceintervall

Komponentens namn Vaﬂr Ar2,10 Ar3,9 Ara, 8
3:e manad

VOC/HEPA-filterkapsel x
Externt 0,22 um HEPA-filter for
inkommande COz- och N2-gas * * * * *
O2-sensor X X X X X
CO2-sensor X
UV-lampa X x x x x
Kylande flakt X x
Intern gaspump X X X
Proportionella ventiler X x
Flodeskretskort x x x
Tryckregulatorer x

38.1 VOC/HEPA-filterkapsel

VOC/HEPA-filterkapseln &r placerad pa inkubatorns baksida for enkelt byte. Forutom
komponenten med aktivt kol har denna kapsel ocksa ett inbyggt HEPA-filter som gor att
partiklar och flyktiga organiska @mnen fran luften som atercirkuleras till kamrarna avlagsnas.
Pa grund av kolkomponentens hallbarhet ar alla VOC-filters livslangd begrdnsad, och de maste
bytas ut ofta. Enligt tabell 38.1 maste VOC-filtret som &r installerat i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
IVF inkubatorn med flera kammare bytas ut var 3:e manad.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter VOC-filter:

e Anvand alltid originalfiltret (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din lokala
distributor for mer information eller for att gora en bestallning).

e Byt filter var 3:e manad.

e Underlatenhet att byta filter i tid resulterar i bristfallig/ingen luftrening inne i systemet.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se avsnittet ”12.1 Installationsprocedur for nytt VOC/HEPA-filter” i anvandarhandboken for
anvisningar om utbytet.

38.2 Externt 0,22 um HEPA-filter for inkommande CO»- och N;-gas

Det storre 64 mm runda externa 0,22 um HEPA-filtret for CO2- och N»-gas avldgsnar alla
partiklar som finns i den inkommande gasen. Underlatenhet att anvdnda det externa HEPA-
filtret kan skada flodeskretskortet med hog precision eller dventyra regleringen av CO2/N;-
systemet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter filter:
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e Anvand alltid originalfiltret (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din lokala
distributor for mer information eller for att gora en bestallning).

e Byt filter en gdng om aret.

e Underlatenhet att byta filter i tid resulterar i bristfallig/ingen rengoring av
inkommande CO2/N»-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

38.3 Oz-sensor

Syreregleringen anvander syresensorn for att halla koncentrationen av O;-gas pa énskad niva
inuti kamrarna. Sensorns hallbarhet ar begransad pa grund av dess konstruktion. Fran och
med dagen da sensorn packas upp aktiveras en kemisk process i sensorkdrnan. Den kemiska
reaktionen ar helt ofarlig for omgivningen, men den ar noédvandig for att med mycket hog
precision kunna mata den miangd syre som behévs i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer
med flera kammare.

Efter 1 ar stannar den kemiska processen i sensorkdrnan och sensorn maste bytas ut. Darfor
ar det viktigt att byta ut denna sensor INOM ett ar fran det datum den packades upp och
installerades.

# Syresensorer maste bytas ut minst en gang per ar fran det datum da de installerades i
enheten, oavsett om inkubator har anvants eller inte.

| ”Installationsrapport”-formuléret fér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare kan anvdndaren se nar denna sensor installerades. Detta datum maste anvandas for
att berdkna datumet for nasta Oz-sensorbyte.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensor:

e Anvand alltid en Oz-sensor i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller for att géra en bestallning).

e Byt ut Oz-sensorn varje ar fran det datum féregdende sensor installerades.

e Underlatenhet att byta syresensorn i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationen av O-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalsensor anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
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38.4 CO;-sensor

CO»-regleringen anvander CO,-sensorn for att halla gaskoncentrationen pa den koncentration
som Onskas for kamrarna.

Den hér sensorns livslangd ar mer an 6 ar, men av sakerhetsskal rekommenderar Esco Medical
Technologies, UAB att byta ut sensorn vart 4:e ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensorn:

e Anvand alltid en CO;-sensor i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller for att gora en bestallning).

e Byt ut COz-sensorn vart 4:e ar fran datumet da den installerades.

e Underlatenhet att byta CO,-sensorn i tid resulterar i bristféllig/ingen reglering av
koncentrationen av CO;-gas.

e Garantin upphdavs om fel sensor/icke-originalsensor anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

38.5 UV-lampa

Av sakerhetsskal och for att rensa den atercirkulerande luften har denna utrustning ett 254 nm
UV-lampa installerad. UV-C-lampan har begransad hallbarhet och maste bytas ut varje ar
enligt tabell 38.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figur 38.1 Varning angaende UV-lampa

A Exponering for UV-C-stralning kan orsaka allvarliga skador pa hud och 6gon. Stang
alltid av enheten innan du tar bort nagot holje.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter UV-C-lampan:
e Anvand alltid en UV-C-glodlampa i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokala distributor for mer information eller fér att gora en bestallning).

e Byt ut UV-C-glédlampan varje ar fran installationsdatumet.
e Underlatenhet att byta UV-glodlampan i tid kan leda till att kontamination ansamlas.
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e Garantin upphavs om fel UV-C-glodlampa/icke-original UV-C-glédlampa anvénds.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
38.6 Kylande flakt

Den kylande flakten ar ansvarig for att kyla ner elektroniken som ar installerad i enheten. Om
den kylande flakten gar sonder kommer komponenterna att belastas pa grund av
temperaturhojning i systemet. Det kan medféra att de elektroniska vardena avviker och
resulterar i bristande temperatur- och gasreglering.

For att undvika detta rekommenderar Esco Medical Technologies, UAB att byta den kylande
flakten vart 3:e ar.

FoOlj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter kylflakten:

e Anvand alltid en originalflakt (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din lokala
distributor for mer information eller for att gora en bestallning).

e Byt ut flakten vart 3:e ar fran datumet da den installerades.

e Underlatenhet att byta ut flakten kan medfora att de elektroniska vardena avviker och
resulterar i bristande temperatur- och gasreglering.

e Garantin upphavs om fel flakt/icke-originalflakt anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
38.7 Intern gaspump

Den interna gaspumpen anvands for att transportera den blandade gasen genom VOC/HEPA-
filtret, UV-lampan och kamrarna. Med tiden kan pumpens prestanda paverkas och orsaka en
langre aterhamtningstid.

Darfor maste pumpen bytas ut vartannat ar for att uppratthalla den snabba
aterhamtningstiden efter att lock 6ppnats.

FoOlj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter den interna gaspumpen:

e Anvand alltid en gaspump i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokala distributor for mer information eller for att gora en bestéllning).

e Byt ut gaspumpen vartannat ar fran det datum den installerades.

e Underladtenhet att byta pumpen kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

e Garantin upphavs om fel pump/icke-originalgaspump anvands.
Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
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38.8 Proportionella ventiler

De interna ventilerna mojliggdr gasreglering. Om de proportionella ventilerna ar slitna kan
gasregleringen paverkas. Det kan orsaka mer langvarig aterhamtningstid, felaktig
gaskoncentration eller haveri. Darfor maste dessa proportionella ventiler bytas ut vart 3:e ar
for att uppratthalla systemets sakerhet och stabilitet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter ventiler:

e Anvand alltid proportionella ventiler i original (kontakta Esco Medical Technologies,
UAB eller din lokala distributor for mer information eller for att géra en bestallning).

e Byt ut ventilerna vart 3:e ar fran datumet da de installerades.

e Underlatenhet att byta ventilerna kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

e Garantin upphavs om fel proportionella ventiler/proportionella ventiler som inte ar
original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

38.9 Gasledningar

De interna gasledningarna anvands for att transportera den blandade gasen genom
VOC/HEPA-filtret, UV-lampan och kamrarna. Ledningarnas prestanda kan paverkas med tiden
vilket leder till langre aterhamtningstid pa grund av igensattning.

A Alla gasledningar/-slangar maste kontrolleras visuellt under det arliga underhalls-
/servicebesoket.

@ Alla servicetekniker maste ha med sig extra interna gasledningar/-slangar for att kunna
byta ut dem under ett underhalls-/servicebesok.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter gasledningar:
e Anvand alltid gasledningar i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller for att gbra en bestallning).
e Underlatenhet att byta gasledningar kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

e Garantin upphdavs om fel gasledningar/gasledningar som inte ar original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
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38.10 Flodeskretskort

Flodeskretskortet anvdnds vid reglering av CO./Nj;-gaser och for att logga enhetens
gasforbrukning.

Det har kretskortets livslangd ar mer an 3 ar, men av sakerhetsskal rekommenderar Esco
Medical Technologies, UAB att byta ut kretskortet vartannat ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter kretskort:

e Anvand alltid ett flodeskretskort i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokala distributor for mer information eller for att gora en bestallning).

e Byt ut flodeskretskortet vartannat ar fran datumet da det installerades.

e Underlatenhet att byta flodeskretskortet i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationerna av CO;- och O;-gas.

e Garantin upphavs om fel sensorer/icke-originalsensorer anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

38.11 Tryckregulatorer

De interna tryckregulatorerna skyddar systemet mot for hoga yttre gastryck som kan skada
gaskretsens kansliga delar. Om tryckregulatorerna ar slitna kan de boérja glida och erbjuder
inte det skydd de forvantas gora. Det kan orsaka haverier eller lackage i den interna
gaskretsen. Darfor maste regulatorerna bytas ut vart 4:e ar for att uppratthalla systemets
sakerhet och stabilitet.

FoOlj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter regulatorer:

e Anvand alltid tryckregulatorer i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller for att géra en bestéllning).

e Byt ut regulatorerna vart 4:e ar fran datumet da de installerades.

e Underlatenhet att byta ut regulatorerna kan leda till haverier.

e Garantin upphdvs om fel tryckregulatorer/tryckregulatorer som inte &ar original
anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

38.12 Uppdatering av inbyggd programvara

Om Esco Medical Technologies, UAB har gett ut en nyare version av den inbyggda
programvaran ska den installeras i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera
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kammare under dess arliga schemalagda service.

Se servicehandboken for anvisningar om hur du uppdaterar inbyggd programvara.

38.13 Uppdatering av programvara

Om Esco Medical Technologies, UAB har gett ut en nyare version av programvaran ska den
installeras i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare under dess arliga
schemalagda service.

Se servicehandboken for anvisningar om hur du uppdaterar programvara.

39 Installationsguide

Detta avsnitt beskriver nar och hur du installerar MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn
med flera kammare pa IVF-kliniken.

39.1 Ansvarsskyldigheter

Alla tekniker eller embryologer som installerar MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med
flera kammare maste kunna identifiera problem och utféra nodvandiga kalibreringar,
justeringar och underhall.

Installationspersonalen som utféor MEA (musembryoanalys) maste kdnna till MEA och den
medicintekniska produktens alla funktioner, kalibrerings- och testprocedurer och enheter som
anvands nar produkten testas. MEA-test ar ett kompletterande installationstest som inte ar
obligatoriskt.

Alla personer som kommer att utféra installation, reparation och/eller underhall av den
medicintekniska produkten maste fa utbildning av Esco Medical Technologies, UAB eller
genom ett kvalificerat utbildningscenter. Erfarna servicetekniker eller embryologer genomfor
utbildningen for att sdkerstélla att installationspersonalen tydligt forstar den medicintekniska
produktens funktioner, prestanda, testning och underhall.

Installationspersonalen maste uppdateras angaende andringar eller tillagg till detta dokument
och formularet ”Installationsrapport”.

39.2 Fore installation

2-3 veckor fore installationen ska anvandaren/agaren pa kliniken kontaktas via e-post for att
planera den exakta installationstiden. Nar en lamplig tidpunkt har faststallts kan rese- och
boendearrangemang goras.
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Den frislappta MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare méste skickas 1—
3 veckor fore installationen, beroende pa var kliniken ligger. Kontrollera med speditéren om

lokala tullbestammelser och forseningar som kan uppsta pa grund av detta.

Kliniken maste informeras om platskraven fore installationen och ska ha signerat checklistan

for vad som kravs hos kunden:

N

0O N O UV AW

Laboratoriet maste ha en tom och stabil laboratoriebank for staende anvandning.
Vikten p& MIRI® TL6 IVF-inkubatorn med flera kammare &r cirka 60 kg och vikten p3
MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare ér cirka 93 kg.

Det kravs ett utrymme for enheten pa 1,0m x 0,6 m.

Temperaturreglering ska kunna halla en stabil temperatur som aldrig éverstiger 30 °C.
Avbrottsfri stromforsoérjning (UPS) med 115 V eller 230 V, minst 120 W.

Korrekt jordning.

CO;-gasutlopp med 0,6—1,0 atm 6ver omgivningen.

N»-gasutlopp med 0,6—1,0 atm 6ver omgivningen om kliniken anvander reducerade
syrekoncentrationer.

Ror som passar 4 mm slangnippel och HEPA-filter.

39.3 Forbereda installation

Ta med formularet ”Installationsrapport”. Se till att det enbart ar den senaste och
nuvarande versionen;

Fyll i féljande tomma rutor i formularet fér MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn
med flera kammare: serienummer (S/N) och kund;

Innehallet i satsen med serviceverktyg kontrolleras fore varje installationsresa for att
sakerstalla att den innehaller alla nédvandiga verktyg;

Ta alltid med de senaste versionerna av inbyggd programvara. Ta med dessa filer pa ett
markt USB-minne till serviceplatsen.

39.4 Ta med féljande till installationsplatsen

Formularet "Installationsrapport”;

Servicehandbok for MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera kammare;
Uppdaterad sats for serviceverktyg;

USB-minne med den senast utgivna inbyggda programvaran och programvaran;
Hogprecisionstermometer med en uppldsning pa minst 0,1 °C;

Kalibrerad gasanalysator med en precision pa minst 0,1 % for CO2- och O-gaser och
mojlighet att returnera gasprover till inkubator;

Forlangningskabel for USB-anslutning.
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39.5 Installationsprocedur pa inrattningen

For korrekt installationsprocedur, se avsnittet ”9 Komma igang” i denna anvandarhandbok.

39.6 Anvandarutbildning

1. Huvudbrytare pa/av.
Forklara viktiga funktioner och inkubationen hos MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorn med flera kammare for att lagra proverna med ett flerkammarsystem.

3. Férklara temperaturreglering i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorn med flera

kammare (direkt varmedverféring med uppvarmda lock).

Gasreglering pa/av.

Borvarde for temperatur, CO; och Os.

Forklara hur N2 anvands for att undertrycka O,-koncentrationen.

Procedur for avstangning av larm (temperatur, CO,, O;) och aterstallningstider.

© N o vk

Tillvdgagangssatt vid nodsituationer (finns i avsnittet ”"30 Tillvdgagangssatt vid
nodsituationer”).

9. Forklara hur du rengér enheten.

10. Extern matning och kalibrering av temperatur.

11. Extern matning och kalibrering av gaskoncentration.

12. Hur du lagger till och tar bort en CultureCoin®.

13. Funktionaliteten hos skirmen pa MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare samt hur anslutningen till MIRI® TL-visningsprogrammet fungerar.

14. Fyllning av en CultureCoin® med medium och olja.

15. pH-métning i CultureCoin®.

16. Visa hur VOC-HEPA-filtret byts ut (se avsnittet ”12.1 Installationsprocedur for nytt
VOC/HEPA-filtret” i anvandarhandboken).

17. Funktionen dataloggning, hur du uppréattar en anslutning och ateranslutning.

@ Anviandaren/iagaren informeras om att det férsta bytet av VOC/HEPA-filtret &r
3 manader efter installationen och sedan med 3 madnaders intervall. Den férsta
servicekontrollen dger under normala omstandigheter rum efter 1 ar.

39.7 Efter installationen

Nar installationen ar klar maste en kopia av originalformularet ”Installationsrapport” skickas
till Esco Medical Technologies, UAB. Kopian sparas tillsammans med enhetsdokumentationen.
Enligt 1ISO-proceduren och direktivet om medicintekniska produkter sparas en papperskopia
av det ifyllda och undertecknade formularet for installationstestet i den unika enhetens
dokumenterade enhetshistorik. Installationsdatumet ar skrivet i enhetens o6versiktsfil.
Installationsdatumet &r dven skrivet i serviceplanen.
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Antag att anviandarna eller dgarna av MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 IVF-inkubatorer med flera
kammare gor forfragningar om en skriftlig ”installationsrapport”. Det ifyllda och
undertecknade formuldret ”Installationsrapport” maste skickas till kliniken. Eventuella
avvikelser/klagomal/forslag fran installationsbesdket rapporteras i CAPA-systemet. Om ett
allvarligt fel har intraffat kommer information om detta att rapporteras direkt till avdelningen
for kvalitetskontroll (QC) eller kvalitetsbedomning (QA).

A Om MIRI° TL6 eller MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare inte uppfyller ndgot
av kriterierna for godkannande i formuldret "Installationsrapport” eller om nagot allvarligt
fel forekommer och inkubationsparametrarna dventyras, maste MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
IVF-inkubatorn med flera kammare tas ur drift tills den repareras/ersitts, eller MIRI® TL6
eller MIRI° TL12 IVF-inkubatorn med flera kammare godkinnas i ett nytt test. Anvindaren
och dgaren maste informeras om detta och atgarder for att I16sa problemen maste vidtas.

40 Andra lander

40.1 Schweiz

Symbolen CH-REP for den auktoriserade representanten i Schweiz har placerats pa varje
medicinteknisk produkt.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 40.1 Auktoriserad representant i Schweiz

E-postadressen for att kontakta den auktoriserade representanten i Schweiz ar
"Vigilance@medenvoyglobal.com”.

41 Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillboud som intraffar i samband med den har medicintekniska produkten ska
rapporteras till Esco Medical Technologies, UAB genom kontaktuppgifterna som finns pa sidan
for kontaktinformation, samt till den auktoriserade representanten i det land som anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

For att kontakta den auktoriserade representanten, se avsnittet “Ovriga lander” i férhallande
till ditt land.
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