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kojem slucaju nece snositi odgovornost ni za kakve Stete, izravne ili posljedicne, koje proizadu ili su
povezane s uporabom ovog prirucnika.”
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Raspakiravanje i pregled

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

Reklamacije

Nas je uobicajeni nacin transporta putem uobicajenog prijevoznika. Ako utvrdite fizicko
ostecenje prilikom isporuke, saCuvajte sav ambalaZzni materijal u originalnom stanju te se
odmah obratite prijevozniku radi podnosenja reklamacije.

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

Standardni uvjeti i odredbe

Povrat sredstava i krediti

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

Postupak povrata

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

Naknade za vraéanje na zalihe

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

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

Jamstvo i podrska za proizvod

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

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

Jamstvo nece vrijediti kada oSteéenje izazove nesto od sljededeg:

e Otkazivanje napajanja, naponski udari i vrhunci.

e (Ostecenje u tranzitu ili prilikom premjestanja medicinskog uredaja.

e Neodgovarajuce napajanje, kao sto su nizak napon, neodgovarajuéi napon, neispravno
ozi¢enje ili neodgovarajudi osiguraci.

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

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

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

FIZICKO OSTECENJE 1IZAZVANO POGRESNOM UPORABOM ILI FIZICKOM ZLOUPORABOM NIJE
POKRIVENO JAMSTVOM. Stavke kao Sto su kabeli i moduli bez serijskog broja nisu obuhvaceni
ovim jamstvom.

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

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

Ako originalni ambalazni materijali nisu dostupni, preporuéujemo sljedeée smjernice za
ponovno pakiranje:
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e Rabite kartonsku kutiju dvostrukih stjenki koja je dovoljno jaka da moze nositi teZinu
koja se 3alje.

e Zastitite sve povrSine medicinskog uredaja debelim papirom ili kartonom. Rabite
neabrazivni materijal oko svih isturenih dijelova.

e Svuda oko medicinskog uredaja postavite ¢vrsto nabijen materijal za amortizaciju
udara odobren u djelatnosti, debljine najmanje Cetiri in¢a (oko 10 cm).

Drustvo Esco Medical Technologies, UAB nece biti odgovorno za izgubljene posiljke ili
medicinske uredaje primljene u oste¢enom stanju uslijed nepravilnog pakiranja ili rukovanja.
Sva slanja proizvoda radi reklamacije po jamstvu moraju se obaviti uz unaprijed plaéene
troskove (Spedicija, carina, brokerske usluge i porezi). Povrati se neée prihvadati bez broja
odobrenja za povrat materijala (,,RMA”). Obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
da biste pribavili broj RMA te dobili pomo¢ u vezi s transportom / carinskom dokumentacijom.

Ponovna kalibracija medicinskog uredaja za koje se preporucuje godisnja kalibracija nije
obuhvacena jamstvom.

Odricanje odgovornosti prema jamstvu

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

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

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

UPOZORENIJE

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

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

OVAJ PROIZVOD NE SADRZI KOMPONENTE KOJE KORISNIK MOZE SERVISIRATI.

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

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

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

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

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

pregledajte funkcije alarma. Funkcije izbornika korisnickog sucelja navode informacije

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

moraju se procitati svi dijelovi. Vodi¢ za provjeru detaljno je predstavljen u odjeljcima 33 —

36. Vodic za odrzavanje detaljno je predstavljen u odjeljku 37. Vodi¢ za instalaciju detaljno je

predstavljen u odjeljku 38.

&‘ Digitalna inacica korisni¢kog priru¢nika na engleskom jeziku i sve dostupne prevedene

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

Da biste pronasli ovaj korisnicki priruc¢nik, jednostavno slijedite ove korake:

1.

4.

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

Spustite prikaz naniZe te odaberite ,MIRI° Multiroom Incubator ili MIRI® Humidity
Multiroom Incubator” (Viseprostorni inkubator MIRI ili viSeprostorni inkubator MIRI
Humidity).

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

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

2 Sigurnosno upozorenje

Ovaj korisnicki priru¢nik mora procitati samo osoblje koje rukuje ovom opremom.
Ako se upute koje se pruzaju u ovom dokumentu ne proditaju, ne razumiju i ne
slijede, moze dodi do ostedenja uredaja, ozljede osoblja koje rukuje njome i/ili
losih performansi opreme.

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

Ako se oprema mora premijestiti, pobrinite se da je na odgovarajuéi nacin
pri¢vrstite na postolje ili bazu i pomicite je po ravnoj povrsini. Po potrebi,
pomaknite opremu i postolje/bazu zasebno.

Uporabu bilo kojih opasnih materijala u ovoj opremi mora nadgledati osoba
struna za industrijsku higijenu, referent za sigurnost ili druge odgovarajuce
kvalificirane osobe.

Prije nego Sto nastavite, morate temeljito procitati i razumjeti postupke instalacije
te se pridrZavati zahtjeva u vezi s okruzjem / elektri¢nim napajanjem.
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e Ako se oprema rabi kako nije opisano u ovom priru¢niku, zastita koju ova oprema
pruZa moze se smanijiti.
e U ovom priru¢niku vazne tocke u vezi sa sigurnoS¢u oznaclit ¢e se sljedec¢im

NAPOMENA

ﬁ Rabi se za skretanje pozornosti na odredenu stavku.
UPOZORENIJE

A Budite oprezni.

3 Predvidena namjena/uporaba

simbolima:

Viseprostorni IVF inkubatori iz obitelji Esco Medical MIRI® namijenjeni su za uporabu u
osiguravanju stabilnog okruZja za kulturu na temperaturi tijela ili blizu nje te CO2/N; ili
unaprijed pomijeSanim plinovima i kontrolom vlaZnosti za razvoj gameta i embrija tijekom
tretmana pomognute oplodnje (in vitro fertilizacije, IVF) / tehnologije medicinski
potpomognute reprodukcije (assisted reproduction technology, ART).

4 O proizvodu

Esco Medical viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity inkubatori dolaze s plinovima
C0O,/0..

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

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

Esco Medical vi$eprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity imaju 6 potpuno zasebnih
komora za zagrijavanje kulture. Svaka komora ima svoj poklopac koji se zagrijava te plo€u za
optimizaciju zagrijavanja za Petrijevu zdjelicu. Kapacitet MIRI® i MIRI® Humidity za Petrijeve
zdjelice veli¢ine 35 mm jest 48 kom., a kapacitet za veli¢inu od 60 mm ili Petrijeve zdjelice s 4
udubljenja jest 24 kom.

Da bi se osigurale maksimalne performanse, sustav viseprostornih IVF inkubatora MIRI® i
MIRI® Humidity ima 12 zasebnih PID upravljaéa topline. Oni kontroliraju i reguliraju
temperaturu u komorama za kulturu i poklopcima. Komore ni na koji na¢in ne utjecu na
temperaturu u drugim komorama. Gornji i donji dio svake komore razdvojeni su PET slojem

* Na temelju internog ispitivanja. Uc¢inkovitost mozZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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tako da temperatura poklopca ne utjeCe na donji dio. Za potrebe provjere svaka komora ima
ugraden senzor PT-1000. Krug je odvojen od elektronike uredaja te tako ostaje istinski
zaseban sustav za provjeru.

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® i MIRI® Humidity treba 100 % CO; i 100 % N, ili unaprijed
izmijeSani plin (na primjer 5% CO2; 5% 02 i 90 % N) za kontrolu koncentracija CO2 i Oz u
komorama za kulturu.

Koncentraciju CO; kontrolira infracrveni senzor CO; s dvije zrake s izuzetno malim brzinama
zanoS$enja. Razinu O kontrolira senzor kisika kemijske medicinske klase.

Vrijeme oporavka plina manje je od 3 min. nakon otvaranja poklopca na 10 sekundi.” Za
potvrdu koncentracije plina viseprostorni IVF inkubator MIRI® i MIRI® Humidity opremljen je
sa 6 otvora za uzorkovanje plina koji korisniku omogucavaju uzorkovanje plina iz pojedinacne
komore.

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® i MIRI® Humidity obiljeZava se recirkulacijom plina u kojoj
se plin neprekidno uvodi i izvodi iz komore istom brzinom. Plin se Cisti pomodéu UVC svjetlosti
od 254 nm putem izravnog kontakta izmedu Zarulje i plina, a potom kroz VOC/HEPA filtar.
UVC svjetlost ima filtre koji sprecavaju svako zracenje od 185 nm koje bi proizvelo opasni
ozon. VOC/HEPA filtar nalazi se ispod UVC svjetla.

Moduli UVC svjetla i VOC/HEPA filtri ne primjenjuju se kod viSeprostornog IVF inkubatora
MIRI® Humidity.

Potpuno punjenje sustava plinom traje manje od 5 min.
Ukupna potrosnja plina vrlo je mala. Manje od 2 I/h CO2i 12 I/h N3 tijekom uporabe.

Iz sigurnosnih razloga videprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI° Humidity imaju sustav za
kontrolu plina koji se sastoji od regulatora tlaka (koji spre¢ava probleme s opasnim tlakom
plina), tiskana plocica protoka (stvarna potroSnja moze se akumulirati), senzora tlaka plina
(tako da korisnik zna da se tlak i razlike mogu evidentirati kako bi se izbjegli opasni uvjeti),
filtara za plin (radi izbjegavanja problema s ventilima).

Mjesto Petrijeve zdjelice u komori lako se moze dohvatiti i utvrditi zahvaljujuéi numeraciji
komore te mogucénosti zapisivanja olovkom na bijelom poklopcu.

* Na temelju internog ispitivanja. Uc¢inkovitost mozZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity prvenstveno su se razvili i projektirali za
inkubaciju gameta i embrija sa slojem parafinskog ili mineralnog ulja.

ﬁ Detaljnije informacije potrazite u odjeljku ,16.4 Nacin kulture”.

Okomito orijentirani LED zaslon na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI® Humidity
velik je, jasan i lako se Cita s udaljenosti. Korisnik moze vidjeti jesu li parametri odgovarajudi,
a da ne prilazi uredaju.

Korisnik po Zelji moZe prikljuciti bilo koju standardnu BNC pH sondu na uredaj te izmjeriti pH
u uzorcima.

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI° Humidity mogu se povezati na racunalo s
instaliranim Esco Medical softverom za evidentiranje medicinskih podataka radi dugoroc¢nog
evidentiranja te pohrane podataka.

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

S videprostornim IVF inkubatorima iz obitelji Esco Medical MIRI® mogu raditi samo osobe s
odgovarajuéim formalnim obrazovanjem iz zdravstvene skrbi ili medicine.

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

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

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

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

5.1 Uvjeti u vezi s transportom

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

Vizualno se treba provijeriti ima li bilo kakvih oStecenja. Ako se ne pronade nikakvo ostecenje,
viseprostorni IVF inkubator MIRI® i MIRI® Humidity moZe se pripremiti za transport.

Na kutiju se moraju zalijepiti ove naljepnice:
° Naljepnica sa simbolima za rukovanje i nazna¢enim datumom pakiranja.
. Naljepnica s nazivom proizvoda i serijskim brojem.

5.2 Uvjeti u vezi s okruzjem za skladistenje i rad

5.2.1 Uvjeti za skladistenje

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

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

5.2.2 Uvjeti u okruZzju za rad

Uredaj se moze rabiti samo u sljedec¢im uvjetima:
e Radna vlaznost: Relativna vlaznost 5 — 95 % (bez kondenzacije).

e Nadmorska visina za rad — do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa).

e Nadmorska visina na kojoj se uredaj ne moze rabiti — viSe od 2000 metara (ili 80 kPa —
106 kPa).

e Temperatura u okruzju: 18 — 30 °C.

e [zvan izravne sunceve svjetlosti.

e Cuvati na suhom.

e Samo za uporabu u zatvorenom prostoru.
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A Uredaj se ne smije postavljati niti upotrebljavati u blizini prozora.
5.3 Odlaganje u otpad

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

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

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

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

6 Prilozeni dijelovi i pribor za servisiranje
Dijelovi za servisiranje koji se isporucuju uz uredaj navode se u nastavku:

e 1x VOC/HEPA filtar (samo za model MIRI®).

e 1xboca za kontrolu vlaznosti s 2 cijevi za bocu za kontrolu vlaznosti (samo kod modela
MIRI® Humidity).

e 1xdrza¢ boce (samo kod modela MIRI® Humidity).

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

e 6x ploce za optimizaciju zagrijavanja.

e 1x USB stapic sa softverom za evidentiranje medicinskih podataka Esco Medical te PDF
inacicom korisni¢kog prirucnika na engleskom jeziku i svih dostupnih prevoda.

e 1x kabel za napajanje medicinske klase.

e 1x prikljucak za uti¢nicu vanjskog alarma velic¢ine 3,5 mm.

A Prilozeni dijelovi za servisiranje razlikuju se ovisno o konfiguraciji uredaja. To¢an popis
dijelova potrazite u popisu pakiranja prilozenom uz uredaj.

Pribor se ne isporuduje uz vieprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity.
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7 Sigurnosni simboli i oznake

Tablica 7.1 Naljepnice s informacijama o proizvodu
Oznaka Opis ‘

‘ € Oznaka CE i broj prijavljenog tijela

0123

U D I Jedinstvena identifikacijska oznaka uredaja

Ogranicenje temperature

—
-_—,
/ | > DrZati podalje od izravne sunceve svjetlosti
P =

|
@ Ne rabiti ako je ambalaZni materijal osteéen.
& 0 n | Samo po nalogu lijec¢nika

M D \ Medicinski proizvod
!, .
T Cuvati na suhom

Osjetljivo
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Oznaka

/N

Opis

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

L

Pogledati upute za uporabu

%

X0

Nije zasti¢eno od prodora vode

wl

Naziv i adresa proizvodaca

N

N:

Serijski broj

wd

YYYY-MM

Datum proizvodnje

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

A\
hi¢

PridrZavati se direktive za otpadnu elektricnu i
elektronic¢ku opremu

Tablica 7.2 Informativne naljepnice na vieprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI® Humidity

Komunikacijski USB prikljucak

USB communication port
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Opis

Slika

Ulaz CO;? CO2 100% Inlet
Ulaz N; Nz 100% Inlet
BNC pH BNC pH

Ulaz alarma Alarm port
Brojevi komora naznadeni su u gornjem kutu o 9 e
poklopca s naljepnicom

Maksimalni tlak 0,8 bara MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA filtar (samo za model MIRI®)

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Otvori za uzorke plina

Gas sample ports

Validacijski senzori PT-1000

PT 1000 validation sensors

& Vanjski uredaji spojeni na priklju¢ke za ulaz/izlaz signala moraju se uskladiti s

odgovarajucim sigurnosnim standardom za medicinsku opremu EN 60601-1. To se odnosi na

USB prikljucak.

Brojevi komora prikazuju se na slici u nastavku, a naznacuju se i na vrhu poklopca s

naljepnicom:

Slika 7.1 Brojevi komora na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI’

3 Korisnik treba spojiti posudu za unaprijed izmijesani plin na ovaj ulaz kada namjerava upotrebljavati nacin s

unaprijed izmijeSanim plinom.
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Slika 7.2 Brojevi komora na videprostornim IVF inkubatorima MIRI® Humidity

8 Vazne sigurnosne upute i upozorenja

8.1 Prije instalacije

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

Prije upotrebe temeljito procitajte korisnicki priru¢nik.

Uvijek drzite ove upute na lako dostupnom mjestu u blizini uredaja.

8.2 Tijekom instalacije

AW e

10.
11.
12.

Nikada nemojte stavljati ovaj uredaj na drugu opremu koja emitira toplinu.

Postavite ovaj uredaj na ravnu, ¢vrstu i stabilnu povrsinu.

Nemojte postavljati uredaj na tepih ili slicne povrsine.

Nemojte zanemarivati sigurnosnu svrhu utikaca s uzemljenjem.

Utikac¢ s uzemljenjem s dvije iglice i tre¢im Siljkom priloZen je radi vase sigurnosti. Ako
prilozeni utika¢ ne odgovara vasoj uticnici, obratite se elektri¢aru radi zamjene
utiénice.

Uvijek prikljucite kabel za napajanje u pravilno uzemljenu uti¢nicu te upotrebljavajte
samo kabel koji je priloZzen uz ureda;j.

Nemojte postavljati uredaj u blizini izvora topline kao Sto su radijatori, registratori
topline, pedi ili drugi aparati koji proizvode toplinu.

Nemojte upotrebljavati uredaj u blizini izvora vode.

Upotrebljavajte isklju€ivo 100 %-tnu koncentraciju CO2 i 100 %-tnu koncentraciju N».
Moze se rabiti i unaprijed izmijesani plin (viSe informacija potrazite u odjeljku 14.1
,Postupak instalacije na mjestu uporabe” u korisnickom priru¢niku).

Uvijek rabite vanjski HEPA filtar fino¢e 0,22 um za ulazne plinove COz i N3.

Nemojte rabiti uredaj ako sobna temperatura premasuje 30 °C.

Postavite uredaj na mjestu s odgovaraju¢om ventilacijom kako biste sprijecili
unutarnje nagomilavanje topline. Ostavite razmak od najmanje 10 cm na straznjoj
strani, 30 cm gore i 20 cm na lijevoj i desnoj strani kako biste sprijecili pregrijavanje i
omogudili pristup prekidacu za UKLJ./ISKLJ. na straznjoj strani.
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13

15.

. Ovaj je uredaj namijenjen iskljucivo za uporabu u zatvorenom prostoru.
14.

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

Slijedite upute za pravilno spajanje boce za kontrolu vlaznosti viSeprostornog IVF
inkubatora MIRI° Humidity iz odjeljka ,23.2 Viseprostorni IVF inkubator MIRI®
Humidity” u korisnickom priru¢niku.

8.3 Nakon-instalacije

1. Povijerite sve postupke servisiranja kvalificiranom servisnom osoblju.

2. Servisiranje je potrebno prema prirucniku za servisiranje, kao i u slu¢ajevima ostecenja
uredaja na bilo koji nacin; npr. ako se aparat ispusti, izlozi kisi ili vlazi ili ne funkcionira
ispravno. Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity sadrze komponente pod
visokim naponom koje mogu biti opasne.

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

4. Zastitite kabel za napajanje od gazenja ili prikljestenja, osobito utikac, uti¢nicu i mjesto
gdje on izlazi iz uredaja.

5. Kalibrirajte temperaturu i plin u intervalima navedenim u priru¢nicima.

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

7. VOC/HEPA filtar mora se zamijeniti svaka 3 mjeseca (to ne vrijedi za viseprostorni IVF
inkubator MIRI® Humidity).

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

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

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

11. Nikada nemoijte rabiti drugi filtar osim onih koje isporucuje drustvo Esco Medical
Technologies, UAB. U protivhom jamstvo nece vrijediti.

12. Nemoijte rabiti uredaj bez postavljenog odgovaraju¢eg VOC/HEPA filtra koji proizvodi
Esco Medical Technologies, UAB(to ne vrijedi za vi$eprostorni IVF inkubator MIRI®
Humidity).

9 Prvi koraci

A Viseprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI° Humidity smije instalirati samo ovlasteno
i osposobljeno osoblje!

A W e

Slijedite smjernice iz sigurnosnih uputa i odjeljka s upozorenjima.

Prikljucite kabel za napajanje medicinske klase na UPS.

Priklju¢ite kabel za napajanje na viseprostorni IVF inkubator MIRI” ili MIRI® Humidity.
Spojite vodove za plin.

Postavite tlak plina na vanjskom regulatoru plina na 0,4 — 0,6 bara.
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Ukljutite viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity na straZnjoj strani.
Promatrajte funkcionira li standardno.

Pricekajte 20 min. da se uredaj zagrije i stabilizira.

Slijedite upute smjernica za provjeru (pogledajte odjeljak ,,33 Smjernice za provjeru”
u korisnickom priruc¢niku).

0 0N

10. Obavite korisnicko osposobljavanje (upute se moraju procitati prije postavljanja
uredaja).

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

ﬁ Ocistite i dezinficirajte uredaj prije uporabe. Uredaj se ne isporucuje u sterilnom stanju
ni u klinicki prihvatljivo ¢istom stanju. Preporucene smjernice proizvodaca potrazite u
odjeljku ,,21 Upute za CiS¢enje” korisnickog prirucnika!

10 Prikljucivanje na elektri¢cnu mrezu

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

Prekida¢ za UKLJUCIVANJE/ISKLIUCIVANJE omogucava korisniku da izolira viseprostorni IVF
inkubator MIRI® i MIRI® Humidity od izvora elektri¢ne energije.

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

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

Slika 10.1 Napajanje
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11 Prikljucci za plin

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

Slika 11.1 Ulazi za plin na straznjoj strani visSeprostornog IVF inkubatora
MIRI” i MIRI® Humidity.

Ulaz za CO; treba se spojiti na izvor CO2 u 100 %-tnoj koncentraciji. Kontrola CO; u komori
dostupna je u rasponu od 2,0 % do 9,9 %.

Ulaz za N; treba se spojiti na izvor N2 u 100 %-tnoj koncentraciji ako su potrebni uvjeti niske
razine kisika. Kontrola O; u komorama dostupna je u rasponu od 5,0 % do 20,0 %. Kontrola

koncentracije O ostvaruje se ulijevanjem N2 kako bi se istisnuo visak Oz iz plinskog sustava.

Ulaz za unaprijed izmijesani plin treba se spojiti na ulaz za CO,.

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

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

Slika 11.2 Regulator tlaka

Spojite izvor plina CO2 na ulaz za CO; pomocu odgovarajuce silikonske cijevi. Pobrinite se da
cijev pricvrstite stezaljkom kako se ne bi slucajno odvojila prilikom nagle fluktuacije tlaka.
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Stavite prilozeni HEPA filtar finoc¢e 0,22 um na vod plina malo prije ulaza na viseprostornom
IVF inkubatoru MIRI® i MIRI® Humidity. Obratite pozornost na smjer.

Spojite ulaz za N3 s kanisterom s dusi¢nim plinom na sli¢an nacin.

Slika 11.3 Vanjski HEPA filtar finoce 0,22 um
filtar za ulazni plin CO2 / N2

ﬁ Viseprostorni IVF inkubatori MIRI° i MIRI° Humidity mogu raditi i s unaprijed
izmijesanim plinom. To je skuplja opcija potrosnje plina. To takoder znaci da korisnik ne
moze prilagoditi koncentracije CO; i O2 bez promjene izvora plina. Detaljnije informacije o
uporabi uredaja s unaprijed izmijeSanim plinom proditajte u odjeljku ,,14 Instalacija s
unaprijed izmijeSanim plinom”.

12 VOC/HEPA filtar (vrijedi samo za model MIRI)

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

VOC-ovi se mogu javiti i u medicinskim plinovima, kao $to su CO; i N». Vazno je upotrebljavati
linijske VOC filtre kako bi se sprijecilo da ta isparavanja udu u viSeprostorne IVF inkubatore
obitelji MIRI®.

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

VOC-ovi se obi¢éno mjere u dijelovima na milijun (ppm). Mogu se prijavljivati i u dijelovima na
milijardu (ppb). Kod IVF-a preporuceni je broj manji od 0,5 ppm; ukupna koli¢ina VOC-ova

treba biti manja od 0,2 ppm, a pozeljno je nula.

Visoke razine VOC-ova (vise od 1 ppm) toksi¢ne su za embrije te dovode do loseg razvoja
embrija, pa ¢ak i vjerojatnog neuspjeha da dostignu stanje blastocista.
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Razine VOC-ova u opsegu 0,5 ppm obicno ¢e pokazati prihvatljiv razvoj blastocista te razumne
stope trudnoce, ali ¢e vjerojatno dovesti do visokog postotka pobacaja.

U konstrukciju viseprostornog IVF inkubatora MIRI® integriran je kombinirani VOC/HEPA filtar.
Prije ulaska u videprostorni IVF inkubator MIRI®, plin se 3alje da jedanput prode kroz filtar.
Potom se, nakon povratka iz komore, plin ponovno filtrira. Recirkulacijski sustav neprekidno
filtrira plin u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI®.

Kombinirani VOC/HEPA filtar montiran je na straznjoj strani uredaja radi lakSeg pristupa i
zamjene.

12.1 Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra

Dvije sigurnosne zdjelice koje su ugradene na koljenima filtra moraju se odbaciti prilikom
raspakiravanja. Pravilno postavljanje filtra vrlo je vazno za ucinak sustava.

ﬁ VOC/HEPA filtar mora se zamijeniti svaka 3 mjeseca. ZabiljeZite datum njegova
stavljanja i pripazite da se pridrzavate ovog intervala!

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

Pocnite tako Sto ¢ete poravnati plave dijelove za namjestanje filtra u udubljenja nosaca filtra.
Strelice protoka na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i na filtru trebaju pokazivati u istom
smjeru (pogledajte sliku 12.1).

Slika 12.1 Strelica protoka na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI’

Potom istovremeno pritisnite oba kutna dijela za namjestanje (objema rukama) u otvore tako
da nalegnu na mjesto (pogledajte sliku 12.2). Posljednja stuba od 4 mm treba biti ¢vrsta.
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Slika 12.2 Postupak umetanja i uklanjanja VOC/HEPA filtra

Slika 12.3 Pravilno ugraden VOC/HEPA filtar

A VOC/HEPA filtar koji je nepravilno ugraden mozZe dovesti do curenja plina te pojave
oneciS$éenja u inkubatoru.

VOC/HEPA filtar uklanja se tako Sto se pazljivo izvuce ravno objema rukama (pogledajte sliku
12.2).

A Nikada nemojte pokretati viseprostorni IVF inkubator MIRI®° ako VOC/HEPA filtar nije
ugraden! MozZe doci do curenja plina i oneciS¢enja opasnim cesticama!
13 Korisnicko sucelje

U sljedecim poglavljima objasnjene su funkcije povezane s tipkama i stavkama izbornika.

Korisni¢ko sucelje rabi se za svakodnevne funkcije i naprednija prilagodavanja koja se mogu
obaviti na uredaju. Glavne tipke i njihove funkcije predstavljene su u tablici 13.1.

Tablica 13.1 Glavne tipke i njihova svrha
Opis Slika

Korisnicko sucelje

Prekida¢ za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE
Nalazi se na STRAZNJOJ strani uredaja

Gumb alarma
UtiSava zvucni alarm i vizualno pokazuje stanje alarma
treptaju¢im crvenim pozadinskim svjetlom. Zvucni alarm

ponovno Ce se oglasiti nakon 5 min. MoZe se ponovno utisati.
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Opis Slika |
Ploca zaslona
Prikazuje informacije o trenutacnom statusu uredaja. Zaslon
se sastoji od 7x 16-segmentnih LED svjetala velike svjetline.

Prvo je crveno za prikazivanje upozorenja za korisnika. Drugih
6 plava su i rabe se za prikazivanje normalnih radnih uvjeta.

Tipka za postavljenu vrijednost

Rabi se za izbor stavki u izborniku i promjenu njihova statusa.
Takoder se rabi za promjenu postavljenih vrijednosti
temperature i plina.

Tipke sa strelicama prema gore, prema dolje i udesno
Upotrebljavaju se za navigiranje kroz izbornik i promjenu ‘ ﬁ

vrijednosti temperature i koncentracije plina.

13.1 Aktiviranje kontrola topline i plina

Kontrole topline i plina aktiviraju se pomoéu prekidaca za ,,UKLIUCIVANJE/ISKLIUCIVANJE” na
straznjoj strani inkubatora.

Ubrzo nakon aktiviranja sustava, na glavnom ce se zaslonu smjenjivati oCitavanja sljedeca 4

parametra:
Temperatura = temperatura sustava u °C
CO; = koncentracija CO2 u %
o)) = koncentracija O, u %
Nacin = otvorena kultura / kultura
pod uljem

13.2 Izbornik sustava

Pritisnite i zadrZite zajedno tipke (1) i (3) na 3 sekunde da biste pristupili izborniku.
Navigirajte u izborniku sljedec¢im tipkama:

e Tipka sa strelicom udesno (=) = potvrda.

e Tipka sa strelicom prema gore ({) i dolje ({) = prethodno ILI sljedede.

e Tipka SP/potvrda = promjena ILI prihvaéanje.

Pritisnite i zadrZite zajedno tipke (1) i (3) 3 sekunde kako biste potpuno izasli iz izbornika.
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13.3 Status

Smjenjivanje 4 vrijednosti u uvjetima normalnog rada.
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Prisilno smjenjujte parametre pomocu tipke (=).

ﬁ Ako je regulator O, deaktiviran, sustav ¢e prikazati ,,02 OFF” (02 iskljucen).

& Ako je planirani nacin uporabe, otvorena kultura” (kultura bez sloja ulja ili parafina),
uredaj se treba postaviti u taj nacin i prikazat ce:

71| I’l\ll"l ||

Ll

ﬁ? Ako je bilo koji od poklopaca otvoren ili nije pravilno zatvoren, na zaslonu inkubatora
prikazat ce se:

13.4 Glavni izbornik

Pritisnite tipku (=) da biste usli u izbornik.
Korisnik moze izadi iz izbornika tako Sto ¢e pritisnuti tipku ().
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N L |
AY A

Kada korisnik ude u izbornik, prva je kategorija temperatura.
Pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik temperature.

\V T IT° N
/N LT =

-—
- e

/

Pritisnite tipku () da biste spustili prikaz nize u izborniku.
Pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik za COa.

\lV 171 >3
N LTS

Pritisnite tipku () da biste spustili prikaz nize u izborniku.
Pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik za O..

W/ 23
/N LJ o

Pritisnite tipku (0) da biste spustili prikaz niZze u izborniku.
Pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik za UVC svjetlo (nije dostupan na
viseprostornom IVF inkubatoru MIRI° Humidity).

\lY 111/
N Ly =

Pritisnite tipku (4) da biste spustili prikaz na posljednju kategoriju u izborniku.
Pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik za servisiranje.
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13.4.1 Podizbornik za temperaturu

Pritisnite tipku (=) u izborniku za temperaturu da biste usli u podizbornik temperature.
Kalibrirajte temperaturu tako Sto Cete pritisnuti i zadrzati tipku SP (postavljena vrijednost) te
uporabiti tipke (€) i (4) da biste prilagodili postavljene vrijednosti. Prva je stavka u
podizborniku temperature kalibriranje senzora T1:

Rabite tipku (&) ili (1) za pomicanje izmedu stavki podizbornika. Takoder se mozete vratiti u
glavni izbornik tako Sto cete pritisnuti tipku (1) kad se u izborniku prikazuje , T1 CAL”".

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

Primjer — kako se kalibrira temperatura:
Tijekom kalibracije temperatura se mora mjeriti odgovaraju¢im i kalibriranim uredajem.

Kvalitetnim termometrom procijenilo se da T1 iznosi 37,4 °C. Pronadite ,T1 CAL” u
podizborniku, pritisnite te zadrzite tipku SP. Na zaslonu trebalo bi se prikazati:

Prilagodite temperaturu tako Sto cCete pritisnuti tipku (1) 4 puta i dalje drZedi pritisnutu tipku
SP. Na zaslonu prikazat ée se koraci 37,1, 37,2, 37,3 i 37,4. Kad temperatura bude jednaka
izmjerenoj temperaturi (u ovom slucaju to je 37,4), pustite tipku SP. Nova se vrijednost
pohranjuje i kalibracija je senzora temperature za podrucje T1 zavrseno.

# Postupak kalibracije isti je za T1 — T12.

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

Izadite iz izbornika tako Sto éete pritisnuti tipku ().
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13.4.2 Podizbornik za CO;

Pritisnite tipku (=) u izborniku za CO; da biste usli u podizbornik za CO..
Prva stavka u podizborniku za CO; kalibriranje je senzora CO3:

Kalibrirajte CO; tako Sto cete pritisnuti i zadrzati tipku SP (postavljena vrijednost) te uporabiti
tipke (1) i (§) da biste prilagodili postavljenu vrijednost. Rabite tipku (&) ili ({T) za pomicanje
izmedu stavki podizbornika. Takoder se moZete vratiti u glavni izbornik tako Sto ¢ete pritisnuti
tipku (1) kad se u izborniku prikazuje ,,CO2.CAL".

Ukljucite/iskljucite regulaciju CO2 tako Sto Cete pritisnuti i zadrZati tipku SP te pritisnuti tipku
() ili (8).

ﬁ? Zadani je status za kontrolu CO; ISKLJUCENO.

Pritisnite tipku ({) da biste spustili prikaz na sljedeéu kategoriju u podizborniku za CO,. Ovdje
mozete vidjeti prikaz brzine protoka CO; (brzina protoka ne moze se prilagodavati):

Vrijednost pokazuje trenutaéni protok plina CO; preko senzora protoka. Obujam se prikazuje
u litrama na sat. Vrijednost ¢e se obi¢no mijenjati ovisno o trenutacnoj koncentraciji CO2 u
sustavu.
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Pritisnite tipku ({) da biste spustili prikaz na sljedecu kategoriju u podizborniku za CO,. Ovdje
mozete vidjeti unutarnji tlak CO2 (ne moZze se prilagodavati na viseprostornom IVF inkubatoru
MIRI® i MIRI® Humidity. Prilagodava se na vanjskom regulatoru plina):

Vrijednost je u barima i uvijek mora biti 0,4 — 0,6 bara.
Primjer — kako se kalibrira CO;:

Koncentracija plina CO; mora se mjeriti odgovarajuéim i kalibriranim uredajem. Procijenilo se
da je na jednom od otvora za uzorkovanje plina stvarna koncentracija CO2 6,4 %. U ovu svrhu
moze se upotrebljavati svaki otvor.

Pronadite ,CO2 CAL” u podizborniku za CO; te pritisnite i drzite tipku SP. Na zaslonu ce se
prikazati:

Prilagodite kalibraciju na Zeljenu razinu tako Sto cete pritisnuti tipku (1) ili ($). U ovom slucaju
Zelimo namjestiti vrijednost od 6,4 %. Pritisnite tipku () 4 puta. Na zaslonu prikazat ¢ée se 6,0,
6,1, 6,2, 6,3 i 6,4. Kad koncentracija CO;bude jednaka izmjerenoj vrijednosti CO2,(u ovom
slu¢aju to je 6,4) pustite tipku SP. Nova vrijednost pohranjuje se i kalibracija se senzora CO;
zavrsila.

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

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

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

Izadite iz izbornika tako Sto éete pritisnuti tipku ().

* Na temelju internog ispitivanja. Uc¢inkovitost mozZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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13.4.3 Podizbornik za O

Pritisnite tipku (=) na O,da biste usli u podizbornik za O,.
Prva stavka u podizborniku za O; kalibriranje je senzora O;:

1 -1
L o< 40

Kalibrirajte O tako Sto éete pritisnuti i zadrzati tipku SP (postavljena vrijednost) te uporabiti
tipke () i () da biste prilagodili postavljenu vrijednost.

Rabite tipku (&) ili (1) za pomicanje izmedu stavki podizbornika. Takoder se mozete vratiti u
glavni izbornik tako Sto cete pritisnuti tipku (1) kad se u izborniku prikazuje ,,02 CAL”".

Ukljucite/iskljucite regulaciju O3 tako Sto Cete pritisnuti i zadrZati tipku SP te pritisnuti tipku

(1) ili (8).

& Zadani je status za kontrolu 02 ISKLUUCENO.

Pritisnite tipku (§) da biste spustili prikaz na sljedeéu kategoriju u podizborniku za CO,. Ovdje
mozete vidjeti prikaz brzine protoka N2 (brzina protoka ne moze se prilagodavati):

K~
N\

Vrijednost pokazuje trenutacni protok plina N2 preko senzora protoka. Obujam se prikazuje u
litrama na sat. Vrijednost ¢e se obi¢no mijenjati ovisno o trenutacnoj koncentraciji O u

sustavu.
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Pritisnite tipku () da biste spustili prikaz na sljedeéu kategoriju u podizborniku za O..

Ovdje mozete vidjeti unutarnji tlak O, (ne mozZe se prilagodavati na viseprostornom IVF
inkubatoru MIRI® i MIRI° Humidity. Prilagodava se na vanjskom regulatoru plina):

L

I I\ /

Vrijednost je u barima i uvijek mora biti 0,4 — 0,6 bara.
Primjer — kako se kalibrira O>:

Koncentracija plina O; mora se mjeriti odgovaraju¢im i kalibriranim uredajem. Procijenilo se
da je na jednom od otvora za uzorkovanje plina stvarna koncentracija 02 5,3 %. U ovu svrhu
moze se upotrebljavati svaki otvor.

Pronadite ,,02 CAL” u podizborniku za O; te pritisnite i drzite tipku SP. Na zaslonu ce se
prikazati:

Prilagodite kalibraciju na Zeljenu razinu tako Sto cete pritisnuti tipku (1) ili ($). U ovom slucaju
Zelimo namjestiti vrijednost na 5,3 %. Pritisnite tipku ({1) 3 puta. Na zaslonu ce se prikazati 5.0,
5.1, 5.2 i 5.3. Kad koncentracija O;bude jednaka izmjerenoj vrijednosti O2,(u ovom slucaju to
je 5.3), pustite tipku SP. Nova vrijednost pohranjuje se i kalibracija se senzora O; izmijenila.

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

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

Izadite iz izbornika tako Sto éete pritisnuti tipku ().

13.4.4 Podizbornik za UVC svjetlo (vrijedi samo kod modela MIRI®)

Pritisnite tipku (=) na opciji UV-C da biste usli u podizbornik za UVC svjetlo.

Korisnicki prirucnik za viSeprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity rev. 10.0 35



Y /2 B I V2
N Ly L =

Ukljucite/iskljucite regulaciju UV-C svjetla tako Sto cete pritisnuti i drzati tipku SP te pritisnuti
tipku () ili (3).

N N2 e A

LV L_J

l

|

I 1170 T 1N
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ﬁ Zadani je status za kontrolu UV-C svjetla ,,UKLJUCENO”.

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

ﬁ Za optimalno ciS¢enje zraka, preporucuje se da se UV-C svjetlo postavi na
,UKLUCENO” kad se uredaj rabi.

Izadite iz izbornika tako Sto éete pritisnuti tipku ({1).

13.4.5 Podizbornik za servisiranje

Pritisnite tipku (=) u izborniku za servisiranje da biste usli u podizbornik za servisiranje.
Podizbornik za servisiranje zadano je zakljuéan.

Ako se tipka sa strelicom udesno (=) pritiS¢e dulje od 10 sek., izbornik za servisiranje zakljucat
¢e se, a na zaslonu prikazat ¢e se broj trenutaéne inacice firmvera:

Ll _ra
\ L_.l_l

ﬁ Inacica 2.0 prikazuje se samo kao PRIMIJER. Najnoviju inacicu firmvera potrazZite u
odjeljku ,,19 Firmver” korisnickog prirucnika.
Rabite tipku (8) ili () za pomicanje izmedu stavki podizbornika.
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Na zaslonu prikazat ¢e se funkcija ,,PLIN":

I

L

Pritisnite tipku (=) da biste usli, pa pritisnite tipku (4) ili ({) da biste odabrali ,,UNAPRIJED
IZMIJESAN” ili opcije ,,CO2/N>” dok drZite pritisnutu tipku SP. Kad se prikaZe nacin sa Zeljenim
plinom, pustite tipku SP. Sada ée se pohraniti.

Prilikom izbora nacina plina na zaslonu ¢e se izmjenjivati:

I I o Y N B
L. LL_JdN L

CILCILT N T
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ﬁ Kada se rabi nacin unaprijed izmijesanog plina, mora se rabiti unaprijed izmijesani plin
VISE gradacije od postavljenje vrijednosti. Na primjer, ako trebate posti¢i postavljenu
vrijednost od 5 % CO,, unaprijed izmijesani plin treba imati NAJMANIJE 6 % CO; u mjesavini.

Izadite iz izbornika tako Sto cete pritisnuti tipku ({).
14 Instalacija s unaprijed izmijeSanim plinom

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity prvenstveno su predvideni za rad sa 100 %
CO2i 100 % N,. Medutim, mogu raditi i s unaprijed izmijeSanim plinom. Medutim, kada radi s
plinovima 100 % CO2 i 100 % N, to¢nost ¢e uredaja biti znatno visa (<0,2 % odabrane
postavljene vrijednosti) u usporedbi s radom uredaja s unaprijed izmijeSanim plinom.
Unaprijed izmijesani plin obi¢no se rabi za jednostavnije inkubacijske sustave koji ne sadrze
senzore CO; i Oz te nemaju mogucnost mijesanja.

U ovom odjeljku opisuje se kako se instalira videprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI®

Humidity u klinici za medicinski potpomognutu oplodnju uz uporabu unaprijed izmijeSanog
plina.

ﬁ Koncentracija unaprijed izmijeSanog plina mora se odabrati posebno tako da odgovara
zahtjevu u vezi s medijem za kulturu. Kako viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI®
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Humidity ne mogu mijenjati koncentraciju, dobivena pH vrijednost medija ovisit ¢e o
odgovaraju¢em izboru koncentracije.

ﬁ Uzmite u obzir da ¢e koncentracija unaprijed izmijeSanog plina biti znatno visa u
usporedbi s Cistim plinom. Takoder, vrijeme ¢e oporavka na postavljenu vrijednost biti
dulje.

14.1 Postupak instalacije na mjestu uporabe

Slijedite upute iz priru¢nika za instalaciju, smjernice iz sigurnosnih uputa korisnickog
priru¢nika i odjeljka s upozorenjima.

Umjesto spajanja videprostornih IVF inkubatora MIRI® ili MIRI® Humidity samo na 100 % CO,
ilina 100 % CO; i 100 % Ny, inkubator se spaja samo na izvor unaprijed izmijeSanog plina.

Unaprijed izmijesani plin treba se spojiti samo na ulaz za plin CO; (Siljak za crijevo promjera
4 mm).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Slika 14.1 Prikljucci za unaprijed izmijeSani plin na inkubatoru

& Procitajte detaljnije zahtjeve za spajanje plina u odjeljku ,,11 Prikljucci za plin”
korisni¢kog prirucnika.

Izmjerite koncentraciju plina iz boce unaprijed izmijeSanog plina kalibriranim analizatorom
plina. Rezultat mjerenja vazan je za postavljanje i ispravan rad uredaja.

Regulacija CO, mora se postaviti na ,,UKLJUCENO” u izborniku vieprostornog IVF inkubatora
MIRI® ili MIRI® Humidity. | CO2i O, zadano su postavljeni na opciju ,,ISKLIUCENO”.

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity mora se postaviti na nadin rada s
unaprijed izmijeSanim plinom.

Slijedite ove upute:

Pritisnite i zadrZite zajedno tipke () i () na 3 sekunde da biste pristupili izborniku.
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Pritisnite tipku (=) da biste usli u izbornik.

Korisnik moZe izaci iz izbornika tako Sto ¢ée pritisnuti tipku ().

Rabite tipku (8) ili () za pomicanje izmedu stavki izbornika.
Kada se prikaze ,SERV”, pritisnite tipku (=) da biste usli u podizbornik za servisiranje.

Y R N
/N TV W

WV

Na zaslonu prikazat ¢e se trenutacno instalirana inacica firmvera (ako je izbornik otkljucan.
Dodatne informacije potrazite u odjeljku ,13.4.5 Podizbornik za servisiranje” ovoga
korisnickoga prirucnika).

Rabite tipku ({) ili ({) za pomicanje izmedu stavki podizbornika.
Na zaslonu prikazat ¢e se funkcija ,PLIN":

Pritisnite tipku SP te odaberite ,UNAPRIJED IZMIJESAN” ili nain rada s plinom ,,CO2/N,” tako
Sto Cete pritisnuti tipku (4) ili (1).

Prilikom izbora nacina plina na zaslonu ¢e se izmjenjivati:

[ P Y
L. L L_JdN .
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Kad se prikaZe nacin s plinom , UNAPRIJED IZMIJESAN”, pustite tipku SP. Odabrani se nacin
sada pohranio.

Izadite iz izbornika tako Sto cete pritisnuti tipku ().
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ﬁ Kada se rabi nacin unaprijed izmijeSanog plina, mora se rabiti unaprijed izmijeSani plin
VISE gradacije od postavljenje vrijednosti. Na primjer, ako trebate posti¢i postavljenu
vrijednost od 5 % CO,, unaprijed izmijeSani plin treba imati NAJMANIJE 6 % CO. u mjesavini.

A Kontrola Oz ISKLJUCUJE se kada se aktivira nacin s unaprijed izmije$anim plinom.

Da biste promijenili postavljene vrijednosti CO, i O, procitajte odjeljke ,16.2 Postavljena
vrijednost koncentracije CO;” i ,16.3 Postavljena vrijednost koncentracije O2” u korisnickom
priruéniku.

A Ako se postavljene vrijednosti ne postave ispravno, moZe do¢i do neprekidnog
protoka plina, sto ¢e dovesti do velike potrosSnje plina i neodgovaraju¢eg vremena
oporavka.

A Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® ili MIRI° Humidity sadrZe senzore CO; i O, visoke
klase. Oni mjere koncentraciju plina u sustavu. Uvjerite se da senzori ocitavaju ispravnu
koncentraciju plina koja se navela na boci s plinom. Ako nije tako, mora se provjeriti je li
koncentracija plina u boci onakva kako je naznaceno. Senzori viseprostornih IVF inkubatora
MIRI® i MIRI° Humidity moraju se kalibrirati. U vezi s kalibracijom plina pogledajte odjeljke
»13.4.2 Podizbornik za CO;” i ,13.4.3 Podizbornik za O;” u korisnickom priru¢niku. Ako
kanister s plinom ne sadrzi ocekivanu mjesavinu, obratite se dobavljacu kanistera s plinom.

14.2 Obuka korisnika

Objasnite korisniku sljedeée:

1. Postavljena vrijednost koncentracije plina CO> mora biti 1 % NIZA od koncentracije
CO2 u kanisteru s unaprijed izmijeSanim plinom. Ako korisnik pokusa promijeniti
postavljenu vrijednost ili kalibraciju da bi se oslobodio pomaka, regulacija neée
funkcionirati.

2. Prilikom rabljenja unaprijed izmijeSanog plina, korisnik ne moze postaviti postavljene
vrijednosti kako bi to obi¢no ucinio kada rabi 100 %-tni CO2 i 100 %-tni N2 kao izvorni
plin. MoZe se postaviti samo postavljena vrijednost za CO, — to je svojstveni
kompromis upotrebe unaprijed izmijeanog plina. Viseprostorni IVF inkubatori MIRI” i
MIRI® Humidity ne mogu mijenjati sastav unaprijed izmije$anog plina.

3. Ako pH vrijednost medija nije odgovarajuca, korisnik mora uzeti novu mjesavinu
unaprijed izmijeSanog plina. Korisnik ne mozZe prilagodavati nista na viseprostornom
IVF inkubatoru MIRI® i MIRI® Humidity.
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4. Ako promjeni koncentraciju, postavljene vrijednosti na viSeprostornim IVF
inkubatorima MIRI® ili MIRI® Humidity moraju se promijeniti u skladu s time, kao 3to
se gore opisalo.

15 Alarmi

U slucaju stanja alarma ukljucit ¢e se gumb alarma i zvucni signal alarma, dok ée se
odgovarajuci alarm(i) prikazivati na matrici segmentnog zaslona. Zvucni signal moZze se utisati
pritiskanjem gumba alarma jedanput (zvuk se ukljucuje/isklju¢uje na 5 minuta). Na LED
matrici prikazat ée se crveno ,,A”, za kojim slijede uzrok alarma i strelica prema gore ili dolje
(ovisno o prirodi stanja alarma) i vrijednost uzroka alarma. Na primjer, ako je temperatura u
komori 1 preniska, na zaslonu ¢ée se prikazati ,A1d 36,3”. Ako u sustavu postoji bar jedno
stanje pogreske, pozadinsko ¢e svjetlo gumba alarma pulsirati.

® ©

Slika 15.1 Gumb alarma koji pokazuje stanje alarma

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

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

15.1 Alarmi zbog temperature

Svih 6 komora moze aktivirati alarm zbog temperature ako se temperatura u njima razlikuje
od postavljene vrijednosti vise od +0,5 °C.

& Imajte u vidu da ée promjena postavljene vrijednosti za visSe od +0,5 °C od trenutacne
temperature aktivirati alarm. Isto vrijedi za sva prilagodavanja kalibracije.

Broj nakon slova ,,A” oznacava zonu u kojoj je doslo do aktiviranja alarma.
Temperatura je previsoka u komori 3:

L1 L
7| S By N

Temperatura je preniska u komori 1:
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Pogreske ce se prikazivati na zaslonu samo dok je ukljuéen zvuéni alarm. Ako se zvuéni alarm
utiSa pomodéu gumba alarma, izbornik ée se alarma iskljuciti i bit ¢e dostupan korisnicki
izbornik. Zvuéni alarm oglasit ¢e se ponovno nakon 5 minuta, a na zaslonu ponovno ce se
prikazivati izbornik alarma dok se ne pritisne gumb alarma. Gumb za utiSavanje alarma i dalje
¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm utiSan.

@ Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priru¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog temperature.

Raspored zona i mjesta senzora opisani su u odjeljku ,,17 Temperature povrsina i mjerenje
temperature” korisnickog prirucnika.

Ako se senzor temperature pokvari, prikazat ¢e se sljedece upozorenje:

Ono pokazuje da je senzor u komori 2 otkazao. Kao sigurnosna mjera opreza zagrijavanje ée
se pogodenog podrugja iskljuditi.

15.2 Alarmi zbog koncentracije plina

15.2.1 Alarmi u vezi s CO;

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

ﬁ Imajte u vidu da ¢e promjena postavljene vrijednosti za vise od +1 % od trenutacne
koncentracije plina aktivirati alarm zbog koncentracije plina. Isto vrijedi za sva
prilagodavanja kalibracije.

% plina CO; je prenizak:

Cr-ri-aw L L'.',l

. L
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% plina CO; je previsok:
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Na zaslonu zakljucat ¢e se stanje alarma i prekinut ¢e se smjenjivanje standardnih poruka o
statusu. Ako se pritisne gumb za utiSanje zvuka, zaslon ¢e preéi u normalan status i na 5
minuta prikazat ¢e se parametri dok se zvucni alarm ponovno ne uklju¢i. Gumb za utiSavanje
alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ce treptati crveno dok je alarm utisan.

& Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priruc¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog koncentracije CO,.

15.2.2 Alarmi u vezi s O;

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

ﬁ Imajte u vidu da ¢e promjena postavljene vrijednosti za vise od +1 % od trenutacne
koncentracije plina aktivirati alarm zbog koncentracije plina. Isto vrijedi za sva
prilagodavanja kalibracije.

% plina O3 je prenizak:

3 2w a0

| I J

% plina O3 je previsok:
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Na zaslonu zakljucat ¢e se stanje alarma i prekinut ée se smjenjivanje standardnih poruka o
statusu. Ako se pritisne gumb za utiSanje zvuka, zaslon ée precéi u normalan status i na 5
minuta prikazat ¢e se parametri dok se zvucni alarm ponovno ne uklju¢i. Gumb za utiSavanje
alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ¢e treptati crveno dok je alarm utisan.
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ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priru¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog koncentracije O..

15.3 Alarmi zbog tlaka plina

15.3.1 Alarmi zbog tlaka CO3

Ako dovod plina CO; nije ispravno prikljucen ili je u sustavu primijenjen neodgovarajuci tlak
plina CO,, viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity uéi ée u nacin alarma zbog tlaka
CO,. Na zaslonu prikazat ¢e se ,,CO2 P”, sto oznacava da je ulazni tlak plina neodgovarajuci.
Ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili poraste iznad 0,7 bara, aktivirat ¢e se alarm.

ﬁ ,P” oznacava tlak.

Na zaslonu zakljucat ¢e se stanje alarma i prekinut ¢e se smjenjivanje standardnih poruka o
statusu. Ako se pritisne gumb za utiSanje zvuka, zaslon ée precéi u normalan status i na 5
minuta prikazat ée se parametri dok se zvucni alarm ponovno ne ukljuéi. Gumb za utiSavanje
alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako sto ce treptati crveno dok je alarm utisan.

ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priru¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog tlaka CO,.

15.3.2 Alarm zbog tlaka N3

Ako dovod plina Nz nije ispravno prikljuéen ili je u sustavu primijenjen neodgovarajuéi tlak
plina N3, viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity uéi ée u nacin alarma zbog tlaka
N2. Na zaslonu prikazat ée se ,,N2 P”, Sto oznacava da je ulazni tlak plina neodgovarajuci. Ako
tlak opadne ispod 0,3 bara ili poraste iznad 0,7 bara, aktivirat ¢e se alarm.

ﬁ ,P” oznacava tlak.
Na zaslonu zakljucat ¢e se stanje alarma i prekinut ¢e se smjenjivanje standardnih poruka o
statusu. Ako se pritisne gumb za utiSanje zvuka, zaslon ée preéi u normalan status i na 5
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minuta prikazat ¢e se parametri dok se zvucni alarm ponovno ne ukljuc¢i. Gumb za utiSavanje
alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm utisan.

& Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog prirucnika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog tlaka N.

15.4 Vedi broj alarma

Kad postoje dva ili viSe alarma, na zaslonu ¢ée se to pokazati tako sto ¢e se prvo prikazati ,A
MULTI”, a potom uvjeti alarma:

Vrsta alarma prikazat ¢e se prema statusu prioriteta. Alarmi zbog temperature imaju 1.
prioritet, alarmi zbog koncentracije plina 2., a alarmi zbog tlaka plina 3. prioritet.

& Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priru¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira veci broj alarma.

15.5 Alarm zbog UVC svjetla (vrijedi samo kod modela MIRI®)

Alarmi zbog UV-C svjetla prikazat ée se samo kao poruka upozorenja tijekom normalnog
statusa. Prikazat ¢e se crveno slovo ,S”. Neée biti zvu€nog alarma.

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

ﬁ Za vise detalja obratite se distributeru proizvoda drustva Esco Medical.

15.6 Alarm zbog gubitka napajanja

Ako se napajanje iskljuci, na vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI® Humidity oglasit ¢e
se kratki zvucni alarm, a LED svjetlo u gumbu za utiSavanje alarma ¢ée treptati.
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Slika 15.2 Gumb alarma koji pokazuje stanje alarma

& Pogledajte u odjeljku ,,29 Postupci u hitnim situacijama” korisni¢kog priru¢nika kako
se trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog gubitka napajanja.

15.7 Pregled alarma

U tablici u nastavku navodi se popis svih mogudéih alarma u viseprostornim IVF inkubatorima
MIRI® i MIRI® Humidity.

Tablica 15.1 Svi moguéi alarmi u viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI® Humidity

. . Skupina Prioritet
Naziv alarma Kako se utvrduje
alarma alarma
Alarm zbog Ako temperatura opadne vise od 0,5 °C Alarm
niske od postavljene vrijednosti. Vrijedi za .. . Tehnicki visokog
. Ocitavanje senzora -
temperature | temperaturu dna svih komora prioriteta
— - temperature u
Alarm zbog Ako temperatura poraste vise od 0,5 °C svakoi zoni Alarm
visoke od postavljene vrijednosti. Vrijedi za ! Tehnicki visokog
temperature | temperaturu dna svih komora prioriteta
Niska Kada koncentracija CO2 opadne za 1% Alarm
koncentracija | od postavljene vrijednosti, nakon Tehnicki visokog
COz 3 min. ukljucit ¢e se alarm Ocitavanje senzora prioriteta
Visoka Kada koncentracija CO2 poraste za 1 % CO2 Alarm
koncentracija | od postavljene vrijednosti, nakon Tehnicki visokog
CO2 3 min. ukljucit ¢ée se alarm prioriteta
Niska Kada koncentracija Oz opadne za 1 % od Alarm
koncentracija | postavljene vrijednosti, nakon 5 min. Tehnicki visokog
02 ukljucit ¢e se alarm Ocitavanje senzora prioriteta
Visoka Kada koncentracija Oz poraste za 1 % od 02 Alarm
koncentracija | postavljene vrijednosti, nakon 5 min. Tehnicki visokog
02 ukljucit ¢e se alarm prioriteta
Nizak ulazni Ocitavanje senzora Alarm
z z z
Ako tlak opadne ispod 0,3 bara J Tehnicki visokog
tlak CO2 tlaka o
prioriteta
Visok Ocditavanje senzora Alarm
z
unutarnji tlak | Ako tlak poraste iznad 0,7 bara tI;ka Tehnicki visokog
CO: prioriteta
Nizak ulazni Ocitavanje senzora Alarm
z z z
Ako tlak opadne ispod 0,3 bara J Tehnicki visokog
tlak N2 tlaka o
prioriteta
Visok Ocitavanje senzora Alarm
z
unutarnji tlak | Ako tlak poraste iznad 0,7 bara tI;ka Tehnicki visokog
N2 prioriteta
Alarm zbog . . . Ocitavanje senzora . Informativni
Ako je UV svjetlo neispravno Tehnicki
UV-a uv alarm
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15.8 Provjera alarma

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

sustava.

Tablica 15.2 Provjera alarma u videprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI® Humidity

Naziv alarma
Alarm zbog visoke
temperature

Kako se provjerava alarm

Smanjite postavljenu vrijednost za 3,0°C u

odnosu na trenutacnu postavljenu vrijednost

Alarm zbog niske
temperature

Stavite hladan metalni dio (dezinficiran prije
uporabe) u sredinu odjeljka i zatvorite
poklopac

Visoka koncentracija CO>

Smanjite postavljenu vrijednost za 3,0% u
odnosu na trenutacnu postavljenu vrijednost

Niska koncentracija O2

Povecajte postavljenu vrijednost za 3,0% u
odnosu na trenutacnu postavljenu vrijednost

Visoka koncentracija O2

Otvorite poklopac te ga ostavite otvorenog
5 min

Niska koncentracija CO2

Otvorite poklopac te ga ostavite otvorenog 3
min

Nizak ulazni tlak CO>

Odvojite dovod plina CO>

Nizak ulazni tlak N2

Odvojite dovod plina N2

Kada se provjerava alarm

Ako sumnjate da su alarmi
neispravni

16 Promjena postavljenih vrijednosti

16.1 Postavljena vrijednost temperature

Postavljena vrijednost temperature moze se prilagodavati u rasponu od 24,9 °C do 40,0 °C.

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

Da biste promijenili zadanu vrijednost temperature, slijedite ove upute:

1. Kada se na zaslonu prikazuje trenuta¢na temperatura:

I L
I

-9 -7

/
[ N4

N\

2. Pritisnite i zadrZite tipku SP te pomocu tipki (1) i (8) prilagodite postavljenu vrijednost:

jednim pritiskanjem tipke vrijednost se mijenja za 0,1.

3. Nakon promjene temperature, pustite tipku SP. Vrijednost se sada pohranila.
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Ako se na zaslonu ne prikazuje olitavanje trenutacne temperature, tipka (=) smjenjivat c¢e
prikaz izmedu opcija temperature, CO2, Oz i nacina kulture.

ADa bi viSekomorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity radili kako je predvideno,
zadana temperatura mora biti najmanje 5 °C viSa od sobne temperature.

16.2 Postavljena vrijednost koncentracije plina CO;

Postavljena vrijednost koncentracije CO, moZze se prilagodavati u rasponu od 2,0 % do 9,9 %.

& Zadana je postavljena vrijednost koncentracije CO2 6,0 %.
Da biste promijenili postavljenu vrijednost koncentracije CO,, slijedite ove upute:

1. Kada se na zaslonu prikazuje koncentracija plina CO3:

| C_ I
L. L. .l

LN

2. Pritisnite i zadrZite tipku SP te pomocu tipki (1) i (8) prilagodite postavljenu vrijednost:
jednim pritiskanjem tipke vrijednost se mijenja za 0,1.

3. Nakon promjene postavljene vrijednosti koncentracije CO,, pustite tipku SP.
Vrijednost se sada pohranila.

Ako na zaslonu nije prikazano ocitavanje trenutac¢ne koncentracije CO,, tipka (=) smjenjivat
¢e prikaz izmedu opcija temperature, CO2, O; i nadina kulture.

16.3 Postavljena vrijednost koncentracije plina Oz

Postavljena vrijednost koncentracije O2 moze se prilagodavati u rasponu od 5,0 % do 20,0 %.
ﬁ Zadana je postavljena vrijednost koncentracije Oz 5,0 %.

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

1. Kada se na zaslonu prikazuje koncentracija plina O3:
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2. Pritisnite i zadrZite tipku SP te pomocu tipki (1) i (1) prilagodite postavljenu vrijednost:
jednim pritiskanjem tipke vrijednost se mijenja za 0,1.

3. Nakon promjene postavljene vrijednosti koncentracije O, pustite tipku SP. Vrijednost
se sada pohranila.

Ako se na zaslonu nije prikazalo olitavanje trenutacne koncentracije O, tipka (=) smjenjivat
¢e prikaz izmedu opcija temperature, CO,, O, i nacina kulture.

16.4 Nacin kulture

Nacin kulture moze se postaviti na ,Kultura pod uljem” ili ,,Otvorena kultura”. Nacin kulture
,Kultura pod uljem” rabi se kad medij za kulturu ima pokrivni sloj ulja ili parafina. Nacin
»,Otvorena kultura” rabi se kada medij za kulturu nema pokrivni sloj.

& Zadana je postavka nacin ,,Kultura pod uljem”.
Da biste promijenili nacin kulture, slijedite ove upute:

1. Kada se na zaslonu prikazuje nacin kulture:

T rT
I A I I A B N

2. Pritisnite i zadrzZite tipku SP te pomodu tipki (1) i (3) promijenite nadin.
3. Kad se na zaslonu prikaZe Zeljeni/odgovarajuéi nacin, pustite tipku SP. Nacin kulture
sada se spremio.

Ako se na zaslonu ne prikazuje oditavanje nacina rada, tipkom (=) izmjenjivat ée se prikaz
izmedu oclitavanja temperature, CO;, Oz i nacina kulture.

Otvorena kultura moguda je u posudi s 4 udubljenja (ili posudi sliéne vrste) u volumenima koji
su jednaki ili ve¢i od 0,8 mL po udubljenju bez pokrivhog sloja tijekom najvise 4 sata.
Osmolalnost ¢e se brzo mijenjati nakon toga i dostiéi ¢e vise od 300 mOsm/kg. U duljem
razdoblju rizik od promjena osmolalnosti u mediju brzo ée se poveéavati.

U nacinu ,kulture pod uljem” temperatura poklopca odrzava se na 0,2 °C iznad postavljene
vrijednosti temperature. U nacinu ,,otvorene kulture” temperatura poklopca ¢e se povecati
za 1,0 °C iznad postavljene vrijednosti temperature. Te razlike u temperaturi odrzavaju se uz
izbjegavanje kondenzacije vode na poklopcu komore kako bi se smanjilo hlapljenje medija.
Razlika izmedu nacina otvorene kulture i nacina kulture pod uljem
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Znacajna razlika izmedu nacina otvorene kulture i nacina kulture pod uljem kolicina je topline
u poklopcu. Ulje akumulira toplinu, pa se tako temperatura poklopca moze akumulirati u ulju
i prenijeti u medij, povecéavajuci temperaturu oko embrija.

Otvorena kultura predvidena je za izjednacavanje medija ili prijenos (ako postoji potreba), ne
za kultiviranje embrija. Nemojte upotrebljavati nacin otvorene kulture dulje od 4 sata.
Volumen medija treba biti jednak ili veéi od 0,8 mL (u posudama s 4 udubljenja). Ako medij
ostane dulje bez pokrivnog uljnog sloja, postoji veliki rizik od promjena osmolalnosti medija.

Ako imate pitanja ili niste sigurni u vezi s ovim postavkama, posavjetujte se s drustvom Esco
Medical Technologies, UAB ili lokalnim predstavnikom prije uporabe nacina otvorene kulture
u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI® Humidity.

17 Temperatura povrsina i mjerenje temperature

U ovom odjeljku detaljnije se opisuje sustav kontrola temperature u viSeprostornim IVF
inkubatorima MIRI” ili MIRI® Humidity.

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® ili MIRI® Humidity opremljeni su s 12 zasebnih PID
upravljaca za mjerenje temperature. Svaki upravlja¢ odgovoran je za kontrolu temperature
zasebnoga podrudja.

Svako od 12 dostupnih podruéja opremljeno je zasebnim senzorom temperature i grijaCem,
Sto korisniku omogucava prilagodavanje temperature u svakom podrucju zasebno, ¢ime se
ostvaruje vecéa preciznost.

7 T8 T9 T10 Ti1 T12

T1 T2 T3 T4 15 T6

Slika 17.1 Temperaturne zone u viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI® Humidity

Svako podrucje moze se zasebno kalibrirati pomocu stavke koja odgovara odgovarajuc¢em
podrucju u izborniku. Te su stavke smjestene u podizborniku za temperaturu i nazivaju se: T1
CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4 CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CALiT12
CAL.

Pregled podrucja povezanih s nazivima senzora prikazuje se u tablici u nastavku:

Tablica 17.1 Podrucja povezana sa senzorima
Podrucje ‘ Dno Poklopac
Komora 1 T1 T7
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Podrugje Dno Poklopac

Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12

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

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

A Nakon prilagodavanja temperature, pricekajte barem 15 minuta da se temperatura
stabilizira. Termometrom provjerite odgovarajucu temperaturu u svakoj oblasti.

Pripazite prilikom promjene postavki kalibracije — pobrinite se da izmijenjena vrijednost
odgovara samo mjestu gdje je mjerenje napravljeno. Dajte sustavu vremena da se prilagodi.

ﬁ Ne postoji krizno zagrijavanje izmedu 6 komora: to je jedinstvena karakteristika
viSeprostornih IVF inkubatora MIRI® i MIRI° Humidity. Temperatura ¢e poklopca, medutim,
utjecati na temperaturu dna u istoj komori.

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

ﬁ Nacin kalibriranja temperature u podrucju T1 moZe se pronadi u odjeljku ,13.4.1
Podizbornik za temperaturu” korisnickog prirucnika.

Postupak kalibracije temperature za komoru 1:
1. Prilagodite temperature u skladu s mjerenjem velike preciznosti obavljenim pomocu
odgovarajuceg senzora.
2. Da biste prilagodili temperaturu donjeg dijela komore: Stavite senzor u sredinu ploce
za optimizaciju zagrijavanja. Pricekajte 15 minuta i zabiljeZite ocitanu temperaturu.
Prilagodite , T1” na Zeljenu razinu, kao Sto se opisalo u odjeljku ,13.4.1 Podizbornik za

4 Ova tvrdnja vrijedi samo kada se rabi nagin ,kulture pod uljem”. U naginu ,,otvorene kulture”, temperatura
poklopca ée se povecati za 1,0 °C iznad postavljene vrijednosti temperature.
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temperaturu” korisnickog prirucnika. Mogu biti potrebna ponavljanja da bi zona bila
potpuno kalibrirana.

3. Potom zabodite odgovarajuci i kalibrirani senzor u sredinu podrucja poklopca te
zatvorite poklopac. Pricekajte 15 minuta i zabiljeZite ocitanu temperaturu. Prilagodite
,17” na Zeljenu razinu, kao S$to se opisalo u odjeljku ,13.4.1 Podizbornik za
temperaturu” korisni¢kog priru¢nika. Mogu biti potrebna ponavljanja da bi zona bila
potpuno kalibrirana.

4. Pristupite provjeri je li temperatura poklopca toéno 0,2 °C visa od temperature donjeg
dijela.

Komore 2 — 6 prilagodavaju/kalibriraju se na slican nacin.

ﬁ' Korisnik moze provjeriti temperaturu u posudi tako Sto ¢e postaviti senzor unutar
posude s medijem i pokrovnim slojem mineralnog ulja.

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

18 Tlak

18.1 Tlak plina CO;

Tlak CO2 moze se pogledati u podizborniku za CO3:

Tlak CO; prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu od 0,4 do
0,6 bara. On se ne moze prilagodavati na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI®
Humidity; to se mora uciniti na vanjskom regulatoru plina.

ﬁ Za ogranicCenja tlaka postavljen je alarm zbog tlaka. Alarm se aktivira kada tlak opadne
na vrijednost manju od 0,3 bara ili poraste na vrijednost vecu od 0,7 bara.

# Korisnik ne moze kalibrirati unutarnji senzor tlaka. U uobicajenim okolnostima senzor
tlaka zamjenjuje se svake 2 godine u skladu s planom odrzavanja.
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18.2 Tlak plina N2

Tlak N2 moZe se pogledati u podizborniku za O;:

Tlak N2 prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu od 0,4 do
0,6 bara. On se ne moZe prilagodavati na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI®
Humidity; to se mora uciniti na vanjskom regulatoru plina.

ﬁ Za ogranicenja tlaka postavljen je alarm zbog tlaka. Alarm se aktivira kada tlak opadne
na vrijednost manju od 0,3 bara ili poraste na vrijednost vecu od 0,7 bara.

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

19 Firmver

Firmver koji je instaliran na vieprostornom IVF inkubatoru MIRI” ili MIRI® Humidity moZe se
nadograditi. Uvijek kada bude dostupno vazno aZuriranje, dostavit ée se nasim distributerima
irom svijeta — oni ¢e se pobrinuti da se na vasem videprostornom IVF inkubatoru MIRI® i MIRI’
Humidity instalira najnoviji dostupan firmver. To moze uciniti servisni tehnicar prilikom
planiranog odrzavanja.

Da biste provjerili koji je firmver trenutacno instaliran na vasem uredaju, slijedite ove korake:
1. Pritisnite tipku (=) u izborniku za servisiranje da biste usli u podizbornik za

servisiranje.
Podizbornik za servisiranje zadano je zakljuéan.

2. Ako se tipka sa strelicom udesno (=) pritisSée dulje od 10 sek., izbornik za servisiranje
zakljucat ¢e se, a na zaslonu prikazat ée se broj trenutacne inacice firmvera:
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Inacica 2.0 prikazuje se samo kao primjer.

Trenutaéna je inacica firmvera viSeprostornog IVF inkubatora MIRI® 6.5A, a viseprostornog
IVF inkubatora MIRI® Humidity 7.4A.

3. Pritisnite tipku (1) da biste se vratili u glavni izbornik.
20 Mjerenje pH vrijednosti
Provjera pH vrijednosti medija za kulturu treba biti standardni postupak.

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI” ili MIRI® Humidity opremljeni su sustavom za mjerenje pH
vrijednosti visoke klase.

Na straznjoj strani uredaja nalazi se standardni muski BNC priklju¢ak. On se moze prikljuciti u
vecinu standardnih kombiniranih sondi za pH. Sonde koje trebaju zasebnu referencu ne mogu
se rabiti. U skladu s razinom temperature postavljenom u dijaloSkom prozoru za kalibraciju
na zaslonu, sustav obavlja ispravak temperature (ATC) ovisno o razini temperature u
dijaloSkom prozoru za kalibraciju. Vanjska ATC sonda ne moZze se rabiti sa sustavom.

USB comunication port

Slika 20.1 pH sonda spojena na BNC

ﬁ? Razina temperature mora se postaviti na ispravnu vrijednost u dijaloSkom prozoru za

kalibraciju na zaslonu (tako da odgovara mjerenju vanjskim uredajem). U protivhom
mjerenje Ce biti netoCno jer mjerenje pH ovisi o temperaturi.

Sva ocitavanja iz pH sustava i kalibracijskog dijaloga prikazuju su u softveru za evidentiranje
raCunalnih podataka (trenutacna inacica — 2.1.1.0).
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Slika 20.2 Prikaz pH u softveru za evidenciju podataka

Preporuceni je nacin za uporabu sustava da se posuda s 4 udubljenja napuni s 3 vrste pufera
u 3 udubljenja (po jedna vrsta u svakom), a da se 4. udubljenje napuni medijem za kulturu.
Stavite posudu s 4 udubljenja u jednu praznu komoru i ostavite ju da se izjednaci.

Prije mjerenja u mediju za kulturu, kalibrirajte sondu u 3 pufera. Isperite sondu izmedu svih
umetanja.

Slika 20.3 Posuda s 4 udubljenja napunjena s 3 pufera i medijem

&' Za kalibraciju potrebna su najmanje dva pufera. Medutim, preporucujemo da se rabe
3 pufera. Jedan od pufera treba imati pH vrijednost 7. Moze se rabiti pufer s bilo kojom
drugom pH vrijednoséu jer se korisnicke razine pufera mogu postaviti u prozoru
kalibracijskog dijaloga. Ako je dostupan samo jedan ili dva pufera, sustav se i dalje moze
rabiti, ali smanjenom tocnoscu.

Da bi mjerenje bilo to¢no, postupak se mora obaviti brzo jer pH vrijednost se pocinje vrlo brzo
mijenjati kada se poklopac otvori. Optimalno je vrijeme za obavljanje postupka dobiveno
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testom 15 sekundi, pri cemu se dobivaju isti rezultati kao u neprekidnom mjerenju opisanom
u nastavku.
Pritisnite tipku ,Kalibriraj”:

523 553 S5 B BICIEE

Miri - 3207

- pH

e my

Buffer temperature
37 °C

Cancel

Slika 20.4 Posuda s 4 udubljenja napunjena s 3 pufera i medijem
Postavite razine pufera pomodu tipki (+) i (-) tako da odgovaraju puferima koji se rabe.

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

Nakon sto se kalibracija obavi i spremi, moZe se obaviti brzo mjerenje pH vrijednosti u mediju
za kulturu. Pripazite da vrh sonde bude dobro pokriven medijem te da otvor u poklopcu za
test bude ucinkovito zabrtvljen kako bi se ocuvale koncentracije plina (rabite ljepljivu traku ili
gumenu brtvu).

Na ovaj se nacin pH vrijednost moze neprekidno mjeriti. No moze se kliknuti na gumb za
graficki prikaz.

ﬁ? Na konvencionalne pH sonde utjecat ¢e proteini koji zaCepljuju senzor. To viemenom
dovodi do pogresnih ocitavanja (vrijeme se razlikuje ovisno o vrsti sonde).

Prilikom izbora elektrode (sonde), treba se uzeti u obzir veli¢ina sonde jer ¢e se mjerenja
obavljati u posudi s 4 udubljenja ili u kapljici.
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21 Upute za Cis¢enje
21.1 Napomene o sterilnom uredaju

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity nisu sterilni uredaji. Ne isporuduju se u
sterilnom stanju te ne mogu ostati sterilni kada se rabe.

No projektirani su vrlo paZljivo kako bi se korisniku omogucilo da uredaj odrzava Cistim u
dovoljnoj mjeri tijekom uporabe, kao i da izbjegne oneciscenje.

U svojstva dizajna Cija je namjena osiguravanje Cistoée pripadaju:

e Sustav za cirkulaciju zraka.

e Vanjski filtar od 0,22 pm koji Cisti ulazni plin.

e VOC/HEPA filtar koji neprekidno Cisti zrak unutar sustava (ne vrijedi za viseprostorni
IVF inkubator MIRI® Humidity).

e Uklonjiva plo¢a za optimizaciju zagrijavanja koja se moze Cistiti (ne moZe se obradivati
u autoklavu!). Ona sluZi kao glavno podrudje za drZanje uzoraka te stoga odrzavanje
njezine Cistoce treba biti najvisi prioritet.

e Komore sa zabrtvljenim rubovima koje se mogu distiti.

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

21.2 Postupak cis¢enja koji preporucuje proizvodac

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

Postupak rutinskog ¢is¢enja preporucuje se za redovitu obradu i odrZzavanje. Kombinacija
standardnih postupaka ¢is¢enja i postupaka dezinfekcije deterdZzentima koji ne sadrze alkohol
preporucuje se u slu¢ajevima zabrinjavajuéih dogadaja kao Sto su prosipanja medija, vizualno
nakupljanje prljavstine i/ili drugi dokazi onecis¢enja. Takoder se preporucuje da se
viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity odiste i dezinficiraju odmah nakon
prosipanja bilo kojeg medija.

vev 7

Periodic¢no ciS¢enje uredaja (bez embrija u njemu)
Za uspjesno Cis¢enje uredaja nuzni su noSenje rukavica i tehnike dobre laboratorijske prakse.

1. Cistite inkubator odgovaraju¢im deterdZentom koji ne sadrzi alkohol, tj. benzil-
alkidimetil klorid. Obrisite vanjske povrSine maramicama te ponavljajte postupak dok
maramice ne prestanu mijenjati boju.

2. Nakon cis¢enja ostavite uredaj neko vrijeme kako bi sva isparavanja deterdZenta
ishlapila.
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3. Promijenite rukavice i nakon 10 minuta kontaktnog vremena poprskajte sterilnu ili
destiliranu vodu po povrSinama i obrisite ih sterilnom maramicom.
4. Kada uredaj bude vizualno &ist, spreman je za ponovnu uporabu.

Ako uredaj nije vizualno Cist, ponovite postupak iz koraka 1.

21.3 Postupak dezinfekcije koji preporucuje proizvodac

Dezinfekcija uredaja (bez embrija u njemu)

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

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

Isklju¢ite viseprostorni IVF inkubator MIRI” ili MIRI® Humidity (na straznjoj plo¢i).
Otvorite poklopce.

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

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

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

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

7. Ukljutite viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity (na straZnjoj plogi).

22 Ploce za optimizaciju zagrijavanja

Umetnite plocu za optimizaciju zagrijavanja.
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Plo¢a za optimizaciju zagrijavanja osigurat ée pun kontakt s posudom, $to znaci da se mogu
odrzavati uvjeti mnogo stabilnije temperature za stanice. Plo¢a za optimizaciju zagrijavanja
projektirana je tako da staje u komoru i moze se lako izvaditi radi ¢iséenja.

A Nemojte obradivati ploce za optimizaciju zagrijavanja u autoklavu. To e ostetiti ploce
jer ée ih visoka temperatura iskriviti.

Stavite posudu na mjesto gdje pristaje u kalup. Ploce za optimizaciju zagrijavanja mogu biti
odgovarajuce za posude Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS”i BIRR®. Pored toga imamo
obiénu inacicu ploc¢e za optimizaciju zagrijavanja.

ﬁ? Rabite iskljucivo odgovarajucu vrstu ploca za zagrijavanje za svoje posude.

A Nikada nemojte inkubirati bez postavljenih ploca i nikada nemojte rabiti ploce za
optimizaciju zagrijavanja koje nije odobrilo drustvo Esco Medical Technologies, UAB. To
moze prouzroCiti uvjete opasne i nepredvidljive temperature koja moze biti Stetna za
uzorke.

23 Humidifikacija
23.1 Viseprostorni IVF inkubator MIRI’

S viseprostornim IVF inkubatorom MIRI® ne smije se upotrebljavati ispiranje. Humidifikacija
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ostetit ¢e uredaj — kondenzacija ¢e zadepiti unutarnje
cijevi te ostetiti elektronicke dijelove.

A Viseprostorni IVF inkubator MIRI® nije stvoren za rad s posudom za vodu u njemu. U
protivnom dodi ¢e do oStecenja uredaja. To e utjecati na sigurnost i ucinak uredaja.
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23.2 Viseprostorni IVF inkubator MIRI® Humidity

Na bocnoj strani uredaja postavljena je boca s vodom radi lake kontrole razine vode te
dolijevanja.

Kod ovog modela obavlja se simulirana rutina vlaznosti koja osigurava da u svim standardnim
posudama ne dolazi do hlapljenja ako su uobicajeno pokrivene poklopcem koji se isporucuje
uz posudu.

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® Humidity odrZava razine vlaZnosti tako $to cirkulira plin kroz
sustav uz rabljenje boce za humidifikaciju. No viseprostorni IVF inkubator MIRI® Humidity ne
kontrolira aktivno razinu humidifikacije u sustavu radi dostizanja odredenih razina vlaznosti
(usprkos tome sto je humidifikacija plina neprekidan proces).

Postupak spajanja boce za humidifikaciju (pogledajte sliku 23.1 u nastavku):

1. Jednom cijevi spojite ulazno (,IN”) koljeno na boci za humidifikaciju i ulazno (,IN”)
koljeno na uredaju.

2. Jednom cijevi spojite izlazno (,,O0UT”) koljeno na boci za humidifikaciju i izlazno
(,,0UT”) koljeno na uredaju.

Slika 23.1 Spajanje cijevi na boci za humidifikaciju i viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® Humidity

ﬁ? Nema razlike u redoslijedu spajanja cijevi. Samo povedite pripazite da su koljena
ispravno spojena.

ﬁ Boca za humidifikaciju mora se zamijeniti svaki mjesec.

& Voda u boci za humidifikaciju mora se zamijeniti barem jednom tjedno.
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& Boca za ovlaZivanje treba sadrzavati sterilnu vodu napunjenu do oznacene linije
punjenja kako bi viSekomorni IVF inkubator MIRI® Humidity pravilno radio i odrzavao
potrebnu vlaZnost u sustavu.

| ——

Slika 23.2 Linija punjenja na boci za ovlaZivanje

24 Provjera temperature

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® ili MIRI® Humidity opremljeni su senzorima 6 PT-1000 klase-
B koji su postavljeni u sredini donjeg dijela svake komore.

PT 1000 validation sensors

N ]

Gas sample ports

Slika 24.1 Senzori PT-1000 klase B
Senzori sluze za potrebe vanjske provjere. Potpuno su odvojeni od glavnog kruga uredaja.

Temperaturni uvjeti u komorama mogu se neprekidno evidentirati putem vanjskih prikljucaka
na boc¢noj strani uredaja bez utjecaja na njegov ucinak.

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

Esco Medical Technologies, UAB moze isporuditi vanjski sustav za evidentiranje (MIRI® — GA)
za uporabu sa senzorima.
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25 Provjera koncentracije plina

Koncentracija plina u svakoj komori videprostornog IVF inkubatora MIRI® i MIRI® Humidity
moze se provjeriti uzimanjem uzorka plina na jednom od 6 otvora za uzorkovanje plina na
bocnoj strani uredaja, pomocu odgovarajuéeg analizatora plina.

PT 1000 validation sensors
3

DIC-R
o8

SUN ]
. ODTOI
,20.

[vem

'
'

I'

Gas sample ports

Slika 25.1 Otvori za uzorkovanje plina

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

ﬁ Vanjski automatski uredaj za uzorkovanje plina moZe se spojiti na otvore radi
neprekidne provjere.

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

A Uzimanje velikog volumena uzorka moze utjecati na koncentraciju plina u sustavu.

A Pripazite da se analizator plina kalibrira prije uporabe.

26 Prekidac alarma za vanjski sustav

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity mogu se spojiti na vanjski sustav za
praéenje, ¢ime se osigurava maksimalna sigurnost, osobito tijekom nodéi i vikenda.
Viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity opremljen je priklju¢kom veli¢ine 3,5 mm
na straznjoj strani koji se moze prikljuciti u uredaj za praéenje.

Uvijek kada se aktivira alarm (to moze biti alarm zbog temperature, alarm zbog koncentracije
plina CO; ili Oy, alarmi zbog niskog ili visokog tlaka plina CO2, N2 ili unaprijed izmijeSanog plina)
ili ako se neocekivano prekine napajanje uredaja, prekida¢ pokazuje da korisnik treba
pregledati uredaij.
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Prikljucak se moZze prikljuciti u izvor napona ILI u izvor struje.

A Imajte u vidu da ako se priklju¢ak veli¢éine 3,5 mm prikljucuje u izvor struje,
maksimalna je jacina struje u rasponu 0 — 1,0 Amp.

A Ako se prikljucuje izvor napona, ogranicenje je u rasponu 0 - 50 V AC ili DC.

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

Imax= 1A
==

0 o Vmax= 50V
(AC or DC)

Slika 26.1 Nacin rada bez alarma

Uvijek kada videprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity ude u nadin alarma, prekida¢
¢e postati ,otvoreni krug”. To znadi da struja viSe ne moze tedéi kroz sustav.

Imax= 1A
o 0 Vimax =50 V
(AC or DC)
S —z &
N—

Slika 26.2 Nacin ,,otvorenog kruga”
ﬁ Uvijek kada se kabel za napajanje viseprostornog IVF inkubatora MIRI° or MIRI®
Humidity iskopca iz izvora struje, ovaj prekida¢ automatski ¢e prikazati stanje alarma! To je
dodatna sigurnosna funkcija Cija je namjena da upozori osoblje u slu¢aju nestanka struje u
laboratoriju.

Korisnicki prirucnik za viSeprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity rev. 10.0 63



27 Podrucje za zapisivanje na poklopcima posuda

Svaki poklopac komore na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® ili MIRI® Humidity proizveden
je od bijelog stakla, optimiziranog za zapisivanje teksta. Na komori se mogu zapisati podaci o
pacijentu ili sadrzaj radi lakSe reference tijekom postupka inkubacije.

Tekst se kasnije mozZe izbrisati krpom. Rabite iskljucivo netoksi¢nu olovku koja omogucava
kasnije brisanje teksta i neée ostetiti inkubirane uzorke.

Slika 27.1 Podrucje za informacije o pacijentu

28 Odrzavanje

Viseprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity dizajniralo se tako da su jednostavni za
uporabu. Pouzdan i siguran rad ove opreme temelji se na sljede¢im uvjetima:

1. Pravilna kalibracija temperature i koncentracije plina pomocu visoko precizne opreme
u propisanim intervalima na temelju klinicke prakse u laboratoriju u kojem se
viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity rabe. Proizvoda¢ preporuéuje da
razdoblje izmedu provjera ne bude dulje od 14 dana.

VOC/HEPA filtri moraju se zamijeniti svaka 3 mjeseca.

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

U skladu s intervalima iz klinicke prakse, u laboratoriju u kojoj se rabe visSeprostorni
IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity moraju se primjenjivati odgovarajuéi postupci
¢iséenja. Proizvodac ne preporucuje razdoblja dulja od 14 dana izmedu ¢iséenja.

A Vaino je da se pregled i servisiranje obavljaju u intervalima naznacenim u odjeljku ,37
Smjernice za odrzavanje” korisnickog prirucnika. Ako se to ne ¢ini, moguce su ozbiljne
posljedice koje mogu dovesti do prekida ocekivanog funkcioniranja uredaja te ostecenja
uzoraka i Stete za pacijente i korisnike.

A Jamstvo postaje nistavno ako se ne slijede postupci servisiranja i odrzavanja ili ako
servisiranje i odrzavanje ne obavlja osposobljeno i ovlasteno osoblje.
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29 Postupci u hitnim situacijama

Potpun gubitak napajanja uredaja ili struje u uredaju:

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

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

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

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

Ako se UKLJUCI pojedinaéni alarm zbog temperature:
e lzvadite uzorke iz pogodene komore. MozZete ih premjestiti u bilo koju drugu komoru
koja nije zauzeta. Sve su komore zasebne tako da ¢e ostale funkcionirati uobicajeno.

Ako se UKLJIUCI vi$e alarma zbog temperature:
e |zvadite uzorke iz pogodenih komore. MozZete ih premjestiti u bilo koju drugu komoru
koja nije zauzeta. Sve su komore zasebne tako da ¢e ostale funkcionirati uobicajeno.
e |liizvadite uzorke iz svih pogodenih komora i stavite ih u alternativni ili rezervni uredaj
na koji problem nije utjecao.

Ako se UKLJUCI alarm zbog koncentracije CO;:

e U 30-minutnom intervalu korisnik mozZe procijeniti je li stanje privremeno ili trajno.
Ako je stanje trajno, izvadite sve uzorke i stavite ih u alternativni ili rezervni uredaj na
koji problem nije utjecao. Ako je stanje privremeno, a koncentracija CO: je niska,
ostavite poklopce zatvorene. Ako je stanje privremeno, a koncentracija CO2 visoka,
otvorite nekoliko poklopaca kako biste ispustili odredenu koli¢inu COa.

Ako se UKLJUCI alarm zbog koncentracije O2:
e U ovom slucaju obi¢no nisu potrebni nikakvi hitni postupci. Ako se procijeni da je
stanje trajno, moze biti dobro da se u izborniku iskljuci regulator O,.

Ako se UKLJUCI alarm zbog tlaka CO;:

e Pregledajte vanjski dovod plina i vodove za dovod plina. Ako je problem vanjski i nije
se vecrijesio, slijedite smjernice iz odjeljka ,,15.3.1 Alarm zbog tlaka CO,” iz korisnickog
priruc¢nika.

Ako se UKLJUCI alarm zbog tlaka N;:
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e Pregledajte vanjski dovod plina i vodove za dovod plina. Ako je problem vanjski i nije
vec rijeSen, slijedite smjernice iz odjeljka ,,15.3.2 Alarm zbog tlaka N;” iz korisnickog
prirucnika.

30 Korisnic¢ko otklanjanje problema

Tablica 30.1 Sustav za zagrijavanje

Simptom ‘ Uzrok Mijera
Nema zagrijavanja, zaslon je | Uredaj je isklju¢en na straznjoj strani | Ukljuéite uredaj ili  spojite
iskljucen ili nije prikljucen na napajanje napajanje

. . Zagrijavanje je iskljuteno zbog toga | Za viSe detalja obratite se
Aktiviran je alarm zbog | . o Lo . .
Sto temperatura odstupa viSe od | distributeru proizvoda drustva
temperature . ) .

0,5 °C od postavljene temperature Esco Medical

. . Postavljena je vrijednost temperature | Provjerite postavljenu vrijednost
Nema zagrijavanja . .
pogresna Zeljene temperature

Kalibrirajte svaku zonu u skladu s
Neravnomjerno zagrijavanje Sustav nije kalibriran korisnickim prirucnikom, rabeci

termometar visoke preciznosti

Table 30.2 Regulator plina CO>

Simptom Uzrok Mjera

Provjerite naponsku mrezu

Sustav se ne napaja
Ukljucite sustav

Aktivirajte regulator plina CO:

Regulator je plina COziskljucen tako Sto cete u izborniku postaviti
,C02” na ,,UKLJUCENO”
sianli Provjerite dovod lina CO,
Nema regulacije plina CO: Nema CO: ili je na ulaz plina CO: ! P ?

o . . pobrinite se da se tlak odrzava
prikljucen pogresan plin o
stabilnim u rasponu 0,4 — 0,6 bara

Provjerite postavljenu vrijednost
Stvarna koncentracija plina visa je od | plina CO2. Ako problem ne bude
postavljene vrijednosti otklonjen, obratite se podrsci
drustva Esco Medical

. L Poklopac(i) je otvoren Zatvorite poklopac(e)
Losa regulacija plina CO2

Na poklopcu(ima) nedostaju brtve Zamijenite brtve na poklopcu(ima)

. . L o Omogucite da se sustav stabilizira
Na zaslonu se prikazuje ,A | Koncentracija plina CO; razlikuje se od . j .
) . . . . tako Sto cete zatvoriti sve
C0o2 postavljene vrijednosti za viSe od +1
poklopce

. . . 3 . | Provjerite dovod plina CO.,
Na zaslonu se prikazuje ,,CO2 | U sustav se ne dovodi uopce / dovodi L .
. . , pobrinite se da se tlak odrzava
P se pogresan tlak plina CO2 o
stabilnim u rasponu 0,4 — 0,6 bara

Tablica 30.3 Regulator plina Oz

Simptom

Provjerite naponsku mrezu

Nema regulacije plina 02 Sustav se ne napaja —
Ukljucite sustav
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Simptom Uzrok Mjera

Aktivirajte regulator plina Oz tako
Regulator je plina Oz iskljucen $to cete u izborniku postaviti ,,02”
na ,UKLJUCENO”

Provjerite dovod plina, pobrinite

Nema N2 ili je na ulaz plina N
Kl : Jv i P 2 se da se tlak odrZzava stabilnim u

rikljuéen pogresan plin
pricl Poe P rasponu 0,4 — 0,6 bara

Provjerite postavljenu vrijednost
Stvarna koncentracija plina viSa je od | O2. Ako problem ne bude

postavljene vrijednosti otklonjen, obratite se podrsci
drustva Esco Medical
. L Poklopac(i) je otvoren Zatvorite poklopac(e)
LoSa regulacija plina O2 - - — -
Na poklopcu(ima) nedostaju brtve Zamijenite brtve na poklopcu(ima)

o o Omogucite da se sustav stabilizira
. . ., | Koncentracija plina O razlikuje se od . } .
Na zaslonu se prikazuje ,,A 02 . . . - tako Sto Ccete zatvoriti sve
postavljene vrijednosti za vise od +1 %

poklopce

Provjerite dovod plina Ny,
pobrinite se da se tlak odrzava
stabilnim u rasponu 0,4 — 0,6 bara.
. . , | U sustav se ne dovodi uopce / dovodi | Ako regulacija O: nije potrebna,
Na zaslonu se prikazuje ,N2 P 5 ) . ” ‘e
se pogresan tlak plina N2 postavite ,,02” na ,,ISKLJUCENO” u
izborniku kako biste deaktivirali

regulaciju plina Oz te obustavili

alarm zbog plina N2

Tablica 30.4 Softver za evidentiranje podataka
Simptom ‘ Uzrok Mjera
Provjerite naponsku mrezu

Sustav se ne napaja —
Ukljucite sustav

Kabel za prijenos podataka izmedu | Provjerite spoj. Upotrebljavajte

. . . viSeprostornog IVF inkubatora i | samo kabel koji je isporucen uz
Podaci se ne salju u racunalo . L . )
racunala nije ispravno prikljucen uredaj

Softver za evidentiranje podataka / . . .
. . . Pogledajte upute za instalaciju
USB upravljacki program nije pravilno
softvera

instaliran

Tablica 30.5 Zaslon

Simptom

. Obratite se distributeru proizvoda
Na zaslonu nedostaje . o . . . .
. Kvar u tiskanoj ploci drustva Esco Medical radi zamjene
segment(i) . .
tiskane ploce

Tablica 30.6 Tipkovnica

Simptom

o . Obratite se distributeru proizvoda
Nepostojanje ili nepravilno . . . . .
Kvar u tipkama drustva Esco Medical radi zamjene

funkcioniranje tipki L
tipki
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31 Specifikacije

Tablica 31.1 Specifikacije viseprostornog IVF inkubatora MIRI®

Tehnicke specifikacije
Ukupne dimenzije (5xDxV)

700 x 585 x 165 mm

Tezina 40 kg

Materijal Meki ¢elik/aluminij/PET/nehrdajuci ¢elik
Napajanje 115V 60 Hzili 230 V 50 Hz
Potrosnja energije 300 W

Raspon kontrole temperature 24,9°C-40,0°C
Odstupanje temperature od zadane vrijednosti 10,1 °C

Potrosnja plina (CO,)°

<2 litara na sat

Potrosnja plina (N,)®

<12 litara na sat

Potro$nja unaprijed izmijeSanog plina

Kod procis¢avanja <50 litri na sat
Pri uobicajenom radu <20 litri na sat

Raspon CO, 2,0%-9,9%
Raspon O, 5,0% — 20,0%
O(?l.stupanj.e koncentracije CO, i O, od postavljene 0.2 %
vrijednosti

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

Alarmi

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

Nadmorska visina za rad

Do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa)

Rok trajanja

1 godina

Tablica 31.2 Specifikacije vieprostornog IVF inkubatora MIRI° Humidity

MIRI® Humidity

Tehnicke specifikacije

Ukupne dimenzije (SxDxV) 700 x 645 x 280 mm

TeZina 40 kg

Materijal Meki ¢elik/aluminij/PET/nehrdajuci éelik
Napajanje 115V 60 Hz ili 230 V 50 Hz
Potrosnja energije 300 W

Raspon kontrole temperature 24,9 °C-40,0 °C
Odstupanje temperature od zadane vrijednosti 10,1 °C

Potrodnje plina (CO,)3

<4 litara na sat

Potrosnja plina (N,)*

<12 litara na sat

Potrosnja unaprijed izmijeSanog plina

Kod procis¢avanja <50 litri na sat
Pri uobic¢ajenom radu <20 litri na sat

Raspon CO; 2,0%-9,9%
Raspon O, 5,0% —20,0%
Odstupanje koncentracije CO, i O, od postavljene

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

Alarmi

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

Nadmorska visina za rad

Do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa)

Rok trajanja

1 godina

5 U normalnim uvjetima (postavljena vrijednost CO, dostignuta pri 6,0 %, svi poklopci zatvoreni)
5 U normalnim uvjetima (postavljena vrijednost Oz dostignuta pri 5,0 %, svi poklopci zatvoreni)
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32 Elektromagnetska kompatibilnost

Tablica 32.1 Elektromagnetske emisije

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Videprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruZjima
definiranim u nastavku. Kupac ili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® i MIRI® Humidity treba osigurati
da se on rabi u takvom okruzju.
Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzje — smjernice
Videprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity ne rabe
RF emisije Skupina 1 RF energiju. Zato su RF emisije vrlo male i nije vjerojatno da
upina
CISPR 11 P ¢e izazvati bilo kakve smetnje u obliznjoj elektronickoj
opremi.
RF emisije
Klasa A
CISPR11 . I . o . . .
— - - Viseprostorni IVF inkubatori MIRI" i MIRI” Humidity pogodni
Emisije harmonika struje - -
Klasa A su za uporabu u bolni¢kom okruZzju.
IEC 61000-3-2
Fluktuacije napona
. __J ) P / Nisu pogodni za ustanove u stambenim okruZjima.
emisije flikera Klasa A
IEC 61000-3-3

Tablica 32.2 Elektromagnetska otpornost

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI” Humidity namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruzjima
definiranim u nastavku. Kupac ili korisnik vieprostornog IVF inkubatora MIRI® i MIRI” Humidity treba osigurati
da se on rabi u takvom okruzju.
. IEC 60601 Razina Elektromagnetsko okruzje —
Test otpornosti . . I
Razina testa sukladnosti smjernice
6 kV Podovi trebaju biti drveni,
Elektrostaticko 16 kV kontakt k_ takt betonski ili od keramickih plocica.
onta
praznjenje (ESD) IEC Ako  su podovi  pokriveni
61000-4-2 18 kV zrak sintetickim materijalom, relativna
+8 kV zrak . o .
vlaznost mora biti najmanje 30 %.
Elektricni brzi 12 kV za vodove za napajanje
tranzijent / rafal +1 kV za ulazne/
IEC 61000-4-4 izlazne vodove
Naponski udar t1 kV diferencijalni na¢in £2 kV
IEC 61000-4-5 uobicajeni nacin
. <5% 100V
Padovi napona, .
. o (>95 % pad na 100 V) tijekom
kratki prekidi i .
N 0,5 ciklusa
varijacije napona na .
. . 40 % 100 V (60 %-tni pad na
dovodnim vodovima . .
o 100 V) tijekom 5 ciklusa
za napajanje .
70 % 100 V (30 %-tni pad na
100 V) tijekom 25 ciklusa) pad
IEC 61000-4-11 .
na 100 V) tijekom 5 sek
. .. Razina magnetskog polja
Magnetsko polje Ucinak . L o
3A/m frekvencije napajanja treba biti
(50/60 Hz) A -
karakteristicna za  konkretnu
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

frekvencije lokaciju u komercijalnom il
napajanja bolni¢kom okruZju.
IEC 61000-4-8

Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost
Videprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruZjima
definiranim u nastavku. Kupacili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® i MIRI® Humidity treba osigurati

da se on rabi u takvom okruzju.

Test otpornosti

IEC 60601
Razina testa

Razina
sukladnosti

Elektromagnetsko okruzje —
smjernice

Provedeno
RF IEC
61000-4-6

Izraceno
RF IEC
61000-4-3

10 Vrms
od 150 kHz do
80 MHz u
ISM rasponima

3V/m
80 MHz do
2,5 GHz

3V/mod
80MHz do
2,5 GHz

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije se
upotrebljavati na udaljenosti od bilo
kojeg dijela  viSeprostornih  IVF
inkubatora MIRI® i MIRI® Humidity
manjoj od preporuéenog razmaka
izracunatog na temelju jednadzbe koja
se primjenjuje  na  frekvenciju
odasiljaca.

Preporuceni razmak
d=0,35P

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

P je maksimalni izlaz snage odasiljaca u
vatima (W) prema proizvodacu
odasiljaca, d je preporuceni razmak u
metrima (m).

Kao sto je utvrdeno
elektromagnetskim ispitivanjem
lokacije, jacine polja iz fiksnih RF
odasiljaca trebaju biti nize od razine
sukladnosti u svakom frekvencijskom
opsegu.

U blizini opreme mogu se javiti

smetnje.
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Tablica 32.3 Preporuceni razmaci

Preporuceni razmaci izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i visSeprostornih IVF inkubatora

MIRI’ ili MIRI® Humidity
Videprostorni IVF inkubatori MIRI” i MIRI” Humidity namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZju
u kojem su izratene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® i MIRI’®
Humidity moZe pridonijeti smanjenju elektromagnetskih smetnji tako Sto ¢e odrzavati minimalni razmak
izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasilja¢a). Viseprostorni IVF inkubatori MIRI” i MIRI®
Humidity preporuceni su u nastavku ovisno o maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

. . Razmak ovisno o frekvenciji odasiljaca (m)
Nazivna maksimalna
. e od 150 kHz do 80 od 80 MHz do 800 od 800 MHz do 2,5 GHz
izlazna snaga odasiljaca
MHz d = 1,2VvP MHz d = 1,2VvP d=2,3vP
0,01WwW 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 04m 04m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10w 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

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

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se vedi razmak.

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

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

Na medicinske uredaje mogu utjecati mobiteli i drugi osobni i kuéni aparati koji nisu
namijenjeni za medicinske objekte. Preporucuje se da se pripazi da se sva oprema koja se rabi
u blizini viSeprostornih IVF inkubatora MIRI® ili MIRI° Humidity uskladi s medicinskim
standardom elektromagnetske kompatibilnosti te da se prije uporabe provjeri da smetnje
nisu vidljive ni moguce. Ako se sumnja da smetnje postoje ili su vjerojatne, iskljucivanje
uredaja koji ih izaziva konkretno je rjeSenje jer je to uobicajena praksa u zrakoplovima i
medicinskim objektima.

S medicinskom elektricnom opremom mora se postupati uz posebne mjere opreza koje
indicira EMC te se ona mora instalirati i pustiti u rad u skladu s priloZzenim informacijama o
EMC-u. Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na elektri¢nu
medicinsku opremu.
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33 Smjernice za provjeru

33.1 Kriteriji za odobrenje proizvoda

Viseprostorni IVF inkubatori drustva Esco Medical Technologies, UAB, MIRI® i MIRI® Humidity
prolaze kroz stroga ispitivanja kvalitete i performansi prije nego Sto se odobre za prodaju.

33.1.1 Performanse

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

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

Test | — Test sukladnosti s elektricnom sigurnoscu
Test Il — Test funkcionalnosti

Test lll — Test postavljanja i kalibracije

Test IV — Test ispitivanja u radu (burn-in)

Test V — Test pustanja u rad i kalibracije

Takoder se provode dodatni testovi vizualne inspekcije.

33.1.2 Test sukladnosti s elektricnom sigurnoscu

Svaki se uredaj podvrgava ispitivanju elektriéne sigurnosti pomocu analizatora elektri¢ne
sigurnosti kako bi se omogucdila sukladnost s medunarodnom sigurnosnom normom IEC
60601.

33.1.3 Test funkcionalnosti

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

33.1.4 Test postavljanja i kalibracije

Svaki uredaj podvrgava se testovima postavljanja i kalibracije pomocu visokoucinkovitih
uredaja za mjerenje i ispitivanje medicinske sigurnosti. Ovi testovi osiguravaju da je uredaj
sastavljen u skladu s internim normama.
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1. Test nepropusnosti komore provodi se kako bi se provjerila ukupna plinska
nepropusnost sustava. Ovaj se test obavlja u svakoj komori.

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

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

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

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

33.1.5 Test ispitivanja u radu (burn-in)

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

Tablica 33.1 Testovi ispitivanja u radu i kriteriji prihvacanja

Test Kriteriji prihvacanja:

Test stabilnosti temperature +0,1 °C
Test stabilnosti koncentracije plina 10,1 %
pH test Izmjereni pH = pH pufera

33.1.6 Test pustanja u rad i kalibracije

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

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

33.1.7 Vizualni pregled

e Nema neporavnatosti poklopaca.

e Svaki se poklopac lako otvara i zatvara.

e Brtve za poklopce ispravno su pricvrs¢ene i poravnate.

e Na uredaju nema neprihvatljivih ogrebotina ni nedostajudih dijelova.
e Sveukupno uredaj djeluje kao predmet visoke kvalitete.
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e PloCe za optimizaciju zagrijavanja provjerile su se u pogledu neporavnatosti i
nedosljednosti oblika. Stavile su se u komore radi provjere nepodudaranja uslijed
veli¢ina komore i aluminijskih blokova.

34 Provjera na mjestu uporabe

lako mi u drustvu Esco Medical Technologies, UAB nastojimo obaviti najpotpunije testove
prije isporuke uredaja kupcu, postoji moguénost da se uredaj namjerno ili slucajno osteti
tijekom transporta ili postavljanja.

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

U sljedec¢im odjeljcima opisujemo te testove i opremu potrebnu za njihovo obavljanje.

PriloZen je i obrazac dokumentacije o testu. Primjerak se mora dostaviti drustvu Esco Medical
Technologies, UAB radi internog pracenja uredaja i evidentiranja povijesti uredaja.

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

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

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

e Analizator CO2 minimalnog opsega 0,0 — 10,0 %.

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

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

e Multimetar.

34.2 Preporucena dodatna oprema
ﬁ Sva oprema mora biti visoke kvalitete te kalibrirana.

e Mijerac¢ VOC koji moze mjeriti najcesSce hlapljive organske tvari barem na razini dijelova
u milijun (ppm).

e Uzorak se treba uzeti pomocu laserskog brojaca cestica neposredno iznad
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI® Humidity. O¢itavanje se treba pribiljeZiti
kao pozadinska razina Cestica.
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Preporucena dodatna oprema moZe se rabiti za dodatno ispitivanje instalacije kojim ¢ée se
smanijiti vjerojatnost problema na mjestu uporabe.

35 Testiranje

35.1 Dovod plina CO;

Da bi regulacijski sustavi odrzavali ispravnu razinu koncentracije CO, u komorama
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI® Humidity, uredaj mora biti spojen na stabilan
dovod 100 % CO; s tlakom 0,4 — 0,6 bara.

Izmjerite koncentraciju CO2 u dovodu plina tako Sto éete vod plina uvesti u bocu bez poklopca
i s odgovarajuce velikom otvorom. Postavite tlak/protok tako da plin neprekidno prolazi kroz
bocu, bez povecanja tlaka u boci (tj. koli¢ina plina koja izlazi iz boce treba biti jednaka
volumenu plina koji ulazi u bocu).

& Porast tlaka utjecat ¢e na izmjerenu koncentraciju CO; jer koncentracija CO ovisi o
tlaku.

Uzorak se treba uzeti iz boce pomocu analizatora plina u blizini dna.

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO2 mora biti u rasponu 98,0 % — 100 %.

A Uporaba plina CO; koji sadrZi vlagu ostetit ce tiskanu plocicu. Razina vlage mora se
provijeriti na certifikatu proizvodaca plina: dopusteno je samo 0,0 ppm v/v maks.

35.1.1 Vise 0 CO>

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

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

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

Korisnicki prirucnik za viSeprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity rev. 10.0 75



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

e Analiza 99,9 % v/vmin.

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

e Amonijak 2,5 ppm v/v maks.

e Kisik 30 ppm v/v maks.

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

e Nehlapljiv ostatak (Cestice) 10 ppm t/t maks.

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

e Fosfin 0,3 ppm v/v maks.

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

e Acetaldehid 0,2 ppm v/v maks.

e Benzen 0,02 ppm v/v maks.

e Ugljikov monoksid 10 ppm v/v maks.

e Metanol 10 ppm v/v maks.

e Cijanovodicna kiselina 0,5 ppm v/v maks.

e Ukupan sumpor (kao S) 0,1 ppm v/v maks.

35.2 Dovod plina N;

Da bi regulacijski sustavi odrzavali ispravne razine koncentracije O, u komorama
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI” Humidity, uredaj mora biti spojen na stabilan
dovod 100 % N; pod tlakom 0,4 — 0,6 bara.

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

volumenu plina koji ulazi u bocu).

Uzorak uzmite iz boce pomocu analizatora plina u blizini dna.

& Moze se rabiti analizator plina koji mozZe toc¢no izmjeriti 0 % O..

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

A Uporaba plina N2 koji sadrzi vlagu osStetit ce tiskanu plo€icu. Razina vlage mora se
provjeriti na certifikatu proizvodaca plina: dopusteno je samo 0,0 ppm v/v maks.
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35.2.1Viseo N>

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

A Plin N2 moze djelovati kao jednostavni asfiksant tako Sto istiskuje zrak.

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

e Klasa za istrazivanja 99,9995 %.
e Zagadivac.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Ugljikov dioksid (CO;) 1,0 ppm.

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

e Metan 0,5 ppm.

e Kisik (O2) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.

35.3 Provjera tlaka plina CO;

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity trebaju tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom
vodu plina CO,. Tlak plina mora se uvijek odrzavati stabilnim.

Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradene digitalne senzore tlaka plina
koji nadgledaju tlak ulaznog plina te upozoravaju korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara il
naraste iznad 0,7 bara.

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

Vise informacija potrazite u odjeljku ,18.1 Tlak plina CO,” korisni¢kog prirucnika.

35.4 Provjera tlaka plina N»

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity trebaju tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom
vodu plina Na. Tlak plina mora se uvijek odrzavati stabilnim.
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Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradene digitalne senzore tlaka plina
koji nadgledaju tlak ulaznog plina te upozoravaju korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili
naraste iznad 0,7 bara.

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

Vise informacija potrazite u odjeljku ,18.2 Tlak plina N;” korisni¢kog prirucnika.
35.5 Dovod napona

Napon na mjestu uporabe mora se provjeriti.

Izmjerite ga na uti¢nici UPS uredaja u koju ¢ée se prikljuciti viseprostorni IVF inkubatori MIRI®
ili MIRI® Humidity. Takoder provjerite je li UPS prikljuéen u pravilno uzemljenu utiénicu na
naponskoj mrezi.

Upotrebljavajte multimetar postavljen za izmjeni¢nu struju (AC).

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

35.6 Provjera koncentracije plina CO;

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

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

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

Otvor za povrat plina na analizatoru plina mora se spojiti s viseprostornim IVF inkubatorom
MIRI® ili MIRI® Humidity (tj. drugom komorom). Obavite mjerenje tek kada se vrijednost na

analizatoru plina stabilizira.

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina CO; potraZite u odjeljku ,13.4.2 Podizbornik
za CO,".
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PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO2 ne smije odstupati vise od * 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

35.7 Provjera koncentracije plina O3

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

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

Spojite ulaznu cijev analizatora plina na otvor za uzorkovanje. Uvjerite se da savrSeno pristaje
te da zrak ne moze udi niiza¢i iz sustava.

Otvor za povrat plina na analizatoru plina mora se spojiti s viSeprostornim IVF inkubatorom
MIRI® ili MIRI® Humidity (tj. drugom komorom). Obavite mjerenje tek kada se vrijednost na
analizatoru plina stabilizira.

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina O, potrazite u odjeljku ,,13.4.3 Podizbornik za
0y".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija O2 ne smije odstupati vise od * 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

35.8 Provjera temperature: dna komora

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

Najmanje 6 unaprijed pripremljenih posuda (s najmanje jednom mikrokapljicom medija od
oko 10 — 100 puL u svakoj posudi). Medij treba biti pokriven slojem parafinskog ulja. Posude se

ne trebaju izjednacavati jer se tijekom testova provjere nece mjeriti pH vrijednost.

Posude se postavljaju jedna po jedna u pojedinacne komore. Posude se trebaju staviti u utore
odgovarajuce veli¢ine na ploCama za optimizaciju zagrijavanja.

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

Otvorite poklopac komore, uklonite poklopac s posude te stavite vrh senzora u kapljicu.
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Ako mjerni uredaj ima kratko vrijeme reagiranja (manje od 10 sekundi), nacin brzog mjerenja
kapljice trebao bi pokazati koristan rezultat.

Ako je mjerni uredaj sporiji, mora se pronadi nacin zadrzavanja senzora u kapljici. Obicno se
senzor moze zalijepiti trakom na mjestu u dnu komore. Zatim zatvorite poklopac te pricekajte
da se temperatura stabilizira. Pripazite prilikom zatvaranja poklopca da ne pomaknete senzor
koji je postavljen u kapljici.

Stavite senzor termometra u svaku zonu i provjerite temperaturu.

Ako je potrebna kalibracija, informacije o nacinu obavljanja kalibracije temperature potrazite
u odjeljku ,,13.4.1 Podizbornik za temperaturu” korisni¢kog priru¢nika.

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

35.9 Provjera temperature: poklopci komora

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

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

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

Stavite termometar na svaku zonu i provjerite temperaturu.

Prolazan rezultat: nijedna temperatura izmjerena na poklopcima komora ne smije
odstupati od postavljene vrijednosti viSe od 10,5 °C.

Ako je potrebna kalibracija, informacije o na¢inu obavljanja kalibracije temperature potrazite
u odjeljku ,,13.4.1 Podizbornik za temperaturu” korisni¢kog priruénika.

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

Nakon pailjive provjere pojedinacnog parametra, mora se pokrenuti 6-satni (minimalno
trajanje) test stabilnosti.

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

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

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

Ako N3 nije dostupan, test se moZe obaviti bez njega.
Pripazite da softver za evidentiranje podataka Esco Medical radi.

Provjerite evidentiraju li se parametri te dobiva li se smisleno ocitavanje. Ostavite uredaj da
radi bez intervencije najmanje 6 sati. Analizirajte rezultate na dijagramima.

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

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

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

IV prolazan rezultat: Protok plina CO> maniji je od 2 I/h (kod modela MIRI® Humidity — maniji
od 4 1/h).

V prolazan rezultat: Protok plina N2 manji je od 12 I/h.

35.11 Cis¢enje

ﬁUvijek provjerite postupke CiS¢enja lokalno ili zatrazite dodatne smjernice od
proizvodaca ili distributera.

Nakon uspjesnog obavljanja testova, prije nego Sto se uredaj stavi u klinicku uporabu, mora
se ponovno ocistiti (upute za CiS¢enje potrazite u odjeljku ,,21 Upute za ¢isSéenje” korisnickog

priruc¢nika).

Pregledajte ima li fizickih znakova prljavstine ili praSine na uredaju. U nacelu uredaj treba
djelovati uredno.
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35.12 Obrazac za dokumentiranje testa

ﬁ' Obrazac ,,Izvjesce o instalaciji” mora popuniti osoblje koje obavlja instalaciju te se on
mora dostaviti drustvu Esco Medical Technologies, UAB prije nego Sto se uredaj stavi u
klinicku uporabu.

35.13 Preporuceni dodatni testovi

35.13.1 Mjera¢ hlapljivih organskih tvari (VOC) (vrijedi samo kod modela MIRI®)

Uzorak se treba uzeti pomoc¢u mjerac¢a VOC neposredno iznad viSeprostornog IVF inkubatora
MIRI® i MIRI® Humidity. O&itavanje se treba pribiljeZiti kao pozadinska razina VOC-ova. Potom
se uzorak uzima na otvoru za uzorkovanje plina br. 6.

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

ﬁ Uvjerite se da u vodovima za uzorak nema VOC-ova.

35.13.2 Laserski brojac Cestica

Uzorak se treba uzeti neposredno iznad viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI®
Humidity. Ocitavanje se treba pribiljeziti kao pozadinska razina Eestica. Potom se uzorak
uzima na otvoru za uzorkovanje plina br. 6.

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

ﬁ Uvjerite se da u vodovima za uzorak nema cestica.

36 Klinicka uporaba

Cestitamo! Nakon $to su obavljeni testovi provjere i izvje$ée o testovima dostavljeno drustvu
Esco Medical Technologies, UAB, vas uredaj sada je spreman za klini¢ku uporabu.

Performanse uredaja moraju se neprekidno nadgledati.
Upotrebljavajte tablicu u nastavku za provjeru tijekom uporabe.

A Nemojte pokusavati pokretati viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI° Humidity u
klinicke svrhe bez pristupa opremi za provjeru kvalitete visoke klase.
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Tablica 36.1 Intervali provjere

Zadatak Svakodnevno ‘ Svakog tjedna
Provjera temperature X
Provjera koncentracije plina CO2 X
Provjera koncentracije plina O2 X
Provjera postojanja anomalija X
Provjera tlaka plina CO2 X
Provjera tlaka plina N2 X
Provjera pH vrijednosti X

36.1 Provjera temperature

Provjera temperature obavlja se termometrom visoke preciznosti. Stavite termometar na
svaku zonu i provjerite temperaturu. Kalibrirajte po potrebi.

Vise informacija o nacinu obavljanja kalibracije temperature potrazite u odjeljku ,13.4.1
Podizbornik za temperaturu” korisni¢kog prirucnika.

PROLAZAN REZULTAT:
¢ Nijedna temperatura izmjerena u dnu komora na mjestima gdje ce biti postavljene
posude ne smije odstupati od postavljene vrijednosti vise od 0,1 °C.
¢ Nijedna temperatura izmjerena na poklopcu ne smije odstupati od postavljene
vrijednosti viSe od 0,5 °C.

36.2 Provjera koncentracije plina CO;

Provjerava se postoje li odstupanja koncentracije plina CO;. Za to se rabi otvor za uzorkovanje
plina na bocnoj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6. Za obavljanje testa
vazno je imati dostupan analizator plina visoke preciznosti za CO, i O>.

Prilikom ispitivanja koncentracije plina slijedite ova jednostavna pravila:

e Provjerite postavljenu vrijednost plina CO..

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

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

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina CO; potraZite u odjeljku ,13.4.2 Podizbornik
za COy".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO2 ne smije odstupati vise od + 0,2 % od
postavljene vrijednosti.
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36.3 Provjera koncentracije plina O3

Provjerava se postoje li odstupanja koncentracije plina O;. Za to se rabi otvor za uzorkovanje
plina na bocnoj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6. Za obavljanje testa
vazno je imati dostupan analizator plina visoke preciznosti za CO; i O,.

Prilikom ispitivanja koncentracije plina slijedite ova jednostavna pravila:

e Provjerite postavljenu vrijednost plina O,.

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

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

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina O, potraZzite u odjeljku ,,13.4.3 Podizbornik za
0y".

PROLAZAN REZULTAT: lzmjerena koncentracija O2 ne smije odstupati vise od *+ 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

& Analizatori plina rabe malu pumpu za izvlacenje plina s mjesta uzorkovanja. Kapacitet
pumpe razlikuje se od marke do marke. Moguénost analizatora plina da vrati uzorak plina
u viSeprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI° Humidity (kruZno uzorkovanje) izbjegava
negativan tlak i osigurava toc¢nost. Za dodatne smjernice obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom predstavniku.

36.4 Provjera tlaka plina CO2

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

Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradene digitalne senzore tlaka plina
koji nadgledaju tlak ulaznog plina te upozoravaju korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara il

naraste iznad 0,7 bara.

Preporucuje se da se tlak plina CO; provjerava u izborniku tako $to se pogleda vrijednost za
stavku pod nazivom ,,CO2 P” (tlak CO3).

PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.

Vise informacija potrazite u odjeljku ,,18.1 Tlak plina CO” korisnickog prirucnika.
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36.5 Provjera tlaka plina N

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® ili MIRI® Humidity trebaju tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom
vodu plina Ny. Ovaj se tlak plina mora odrzavati stabilnim u svakom trenutku.

Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradene digitalne senzore tlaka plina
koji nadgledaju tlak ulaznog plina te upozoravaju korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara il
naraste iznad 0,7 bara.

Preporucuje se da se tlak plina N, provjerava u izborniku tako $to se pogleda vrijednost za
stavku pod nazivom ,N2 P” (tlak N2).

PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.
Vise informacija potrazite u odjeljku ,18.2 Tlak plina N;” korisnickog prirucnika.

36.6 Provjera pH vrijednosti

Provjera pH vrijednosti medija za kulturu treba biti standardni postupak. Nikada se ne moze
tocno predvidjeti koja ¢e biti pH vrijednost medija pri odredenoj koncentraciji CO».

Koncentracija CO; ovisi o tlaku te su stoga na razli¢itim nadmorskim visinama potrebne vise
koncentracije CO; za odrzavanje iste pH vrijednosti. Cak ée i promjene barometarskog tlaka u
standardnim klimatskim sustavima utjecati na koncentraciju CO,.

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity opremljeni su sustavom za mjerenje pH
vrijednosti visoke klase.

Vise informacija o nacinu obavljanja kalibracije pH vrijednosti potrazite u odjeljku ,20
Mjerenje pH vrijednosti” korisnickog priruc¢nika.

37 Smjernice za odrzavanje

Va3 viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity drutva Esco Medical Technologies,
UAB sadrzi precizne komponente visoke kvalitete. Te se komponente odabralo tako da se
osiguraju velika izdrzljivost i performanse opreme.

Medutim, potrebna je stalna provjera performansi,

Korisni¢ka provjera treba se obavljati periodi¢no u skladu s uputama navedenim u odjeljku
,»33 Smjernice za provjeru” korisnickog prirucnika.
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Ako naidete na probleme, obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili lokalnom

predstavniku.

Medutim, da bi se odrzala visoka razina performansi i izbjegle greske sustava, vlasnik mora
imati certificiranog tehnicara koji ¢e obavljati zamjenu komponenti u skladu s tablicama 37.1

i37.2.

Te se komponente moraju zamjenjivati u vremenskim intervalima definiranima u nastavku.

Nepridrzavanje ovih uputa mozZe, u najgorem slucaju, dovesti do osStecenja uzoraka u

vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® ili MIRI® Humidity.

A Jamstvo postaje nistavno ako se ne slijede intervali servisiranja iz tablica 37.1i 37.2.

A Jamstvo prestaje vrijediti ako se rabe neoriginalni dijelovi ili ako servisiranje obavlja

neobuceno i neovlasteno osoblje.

Vremenski intervali u kojima se komponente moraju zamjenjivati navode se u tablici u

nastavku:

Tablica 37.1 Plan intervala servisiranja za vieprostorne IVF inkubatore MIRI’
Svaka 3 Godine Godine Godine

Naziv komponente

Godine Godina

mjeseca 1,5,7 2,10 3,9 4,8 6
Kapsula VOC/HEPA filtra x
Vanjski HEPA filtar finoce 0,22 um za ulazni plin

X X X X X

CO2i N2
Senzor O2 X X X X X
Senzor CO2 X
UV svjetlo X X X X X
Ventilator za hladenje X X
Unutarnja pumpa za plin X X X
Proporcionalni ventili X X
Tiskana plocica protoka (Flow PCB) X x x
Regulatori tlaka X

Tablica 37.2 Plan intervala servisiranja za vieprostorne IVF inkubatore MIRI® Humidity

. Svake Godine Godine
Naziv komponente .
mjeseca 2,6,10 4,8

Boca za humidifikaciju x
Vanjski HEPA filtar finoc¢e 0,22 um za ulazni plin

X X
CO2i N2
Senzor O X X
Senzor CO2 X
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. Svake Godine Godine
Naziv komponente

mjeseca 2,6,10 4,8
Ventilator za hladenje X
Modul pumpe x x
Proporcionalni ventili X x
Tiskana plocica protoka (Flow PCB) x x
Regulatori tlaka X

37.1 Kapsula VOC/HEPA filtra (vrijedi samo za model MIRI®)

Kapsula VOC/HEPA filtra nalazi se na straznjoj strani viseprostornog IVF inkubatora MIRI® radi
lake zamjene. Pored komponente aktivnog ugljena ova kapsula ima i ugraden HEPA filtar koji
joj omogucava da uklanja Cestice i hlapljive organske tvari iz recirkulirajuéeg zraka u sustavu.
Radni vijek VOC/HEPA filtara ogranicen je zbog roka trajanja komponente ugljena, pa se oni
moraju ¢esto zamjenjivati. Prema tablici 37.1 VOC/HEPA filtar ugraden u viSeprostorni IVF
inkubator MIRI® mora se zamijeniti svaka 3 mjeseca.

Prilikom zamjene VOC/HEPA filtra slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni filtar (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili
lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite filtar svaka 3 mjeseca.

e Ako se filtar ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo ¢iséenje ili neciS¢enje zraka
u sustavu.

e Ako se rabi pogre$an/neoriginalan filtar, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u odjeljku ,,12.1 Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra” u
korisnickom priru¢niku.

37.2 Boca za humidifikaciju (vrijedi samo za model MIRI” Humidity)

Boca za humidifikaciju sadrzi vodu koja se rabi za odrzavanje vlaznosti u komori. Ona se treba
zamijeniti svakog mjeseca.

Voda u boci za humidifikaciju mora se zamijeniti barem jednom tjedno.
37.3 Vanjski HEPA filtar finoce 0,22 um za ulazni plin CO2 i N»

Vedi vanjski HEPA filtar fino¢e 0,22 um okruglog oblika i veli¢ine 64 mm za CO; i N2 uklanja
sve Cestice koje se nalaze u ulaznom plinu. Ako se vanjski HEPA filtar ne upotrebljava, to moze
prouzrociti oStecenje visokopreciznog senzora protoka ili ugroziti sustav za regulaciju CO2/N,.

Prilikom zamjene filtra slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
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e Uvijek rabite originalni filtar (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili
lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite filtar jednom svake godine u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI®.

e Zamijenite filtar svake 2 godine (svake dvije godine u viSeprostornom IVF inkubatoru
MIRI® Humidity).

e Ako se filtar ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo ¢is¢enje ili neciséenje
ulaznog plina CO2/N,.

e Ako se rabi pogresan/neoriginalan filtar, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.
37.4 Senzor O;

Regulacija plina rabi ocitavanja senzora O; za izra€un koncentracije O, pri ¢emu se solenoidni
ventil rabi za uvodenje svjezeg plina N2 ako je koncentracija plina O previsoka. Radni vijek
ovog senzora ogranicen je zbog njegove konstrukcije. Od dana raspakiravanja senzora aktivira
se kemijski proces u jezgri senzora. Kemijska reakcija potpuno je neskodljiva za okruzje, ali je
neophodna za mjerenje koli¢ine kisika vrlo velikom preciznos¢u koju trebaju viseprostorni IVF
inkubatori MIRI® i MIRI® Humidity.

Nakon 1 godine kemijski proces u jezgri senzora prekida se i senzor se mora zamijeniti. Stoga
je od kljuéne vaznosti zamijeniti ovaj senzor UNUTAR primjenjivog intervala zamjene (1
godina za MIRI® i 2 godine za viSekomorne IVF inkubatore MIRI® Humidity) od datuma
raspakiravanja i ugradnje.

& Senzori kisika moraju se zamijeniti najmanje jednom svake godine od datuma ugradnje
u viSekomorne IVF inkubatore MIRI® te najmanje jednom svake dvije godine u viSekomorne
IVF inkubatore MIRI® Humidity, neovisno o tome koristi li se inkubator ili ne.

Korisnik mozZe vidjeti u ,lzvje$¢u o instalaciji” viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI®
Humidity kada je taj senzor ugraden. Taj se datum mora upotrebljavati za izracun datuma
sljedeée zamjene senzora O,.

Prilikom zamjene senzora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni senzor O; (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite senzor Oy u viSeprostornom IVF inkubatoru MIRI® svake 1 godine od
datuma prethodne ugradnje senzora.

e Zamijenite senzor O, u viSeprostornom IVF inkubatoru MIRI® Humidity svake 2 godine
od datuma prethodne ugradnje senzora.
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e Ako se senzor kisika ne zamijeni na vrijeme, posljedica ée biti slabo reguliranje ili
nereguliranje koncentracije O,.
e Ako se rabi pogresan/neoriginalni senzor, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.

37.5 Senzor CO;

Regulacija plina rabi ocitavanja senzora CO; za izraun koncentracije CO;, pri ¢emu se
solenoidni ventil rabi za uvodenje svjezeg plina CO; ako je koncentracija plina CO2 preniska.

Radni vijek ovog senzora vise je od 6 godina, ali samo iz sigurnosnih razloga, Esco Medical
Technologies, UAB preporucuje zamjenu senzora svake 4 godine.

Prilikom zamjene senzora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni senzor CO; (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite senzor CO; svake 4 godine od datuma ugradnje.

e Ako se senzor CO; ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo reguliranje ili
nereguliranje koncentracije plina CO,.

e Ako se rabi pogre$an/neoriginalni senzor, jamstvo postaje niStavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.
37.6 UV svjetlo (vrijedi samo za model MIRI")

Iz sigurnosnih razloga i radi CiS¢enja zraka koji se recirkulira, ova oprema ima ugradeno UV
svjetlo od 254 nm. UV-C svjetlo ima ogranicen radni vijek te se mora zamijeniti svake godine,
u skladu s tablicom 37.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Slika 37.1 Upozorenje o UV svjetlu

A Izlaganje UV-C zracenju moze prouzrocCiti ozbiljno osStecenje kozZe i oCiju. Uvijek
iskljucite uredaj prije nego sto uklonite bilo koji poklopac.

Prilikom zamjene UV-C svjetla slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
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e Uvijek rabite originalnu UV-C Zarulju (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite UV-C Zarulju svake 1 godine od datuma ugradnje.

e Ako se UV-C Zarulja ne zamijeni na vrijeme, moZe doc¢i do nagomilavanja oneciséenja.

e Ako se rabi pogresna/neoriginalna UV Zarulja, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.

37.7 Ventilator za hladenje

Ventilator za hladenje hladi elektronicke komponente ugradene u uredaju. Kvar ventilatora
za hladenje izlozZit ¢e komponente naprezanju uslijed porasta temperature u sustavu. To moze
dovesti do zanoSenja elektronickih komponenti, Sto ¢e dovesti do neispravne regulacije
temperature i plina.

Da bi se to izbjeglo, Esco Medical Technologies, UAB preporucuje zamjenu ventilatora za
hladenje svake 3 godine.

Prilikom zamjene ventilatora za hladenje slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni ventilator (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite ventilator svake 3 godine u viSeprostornom IVF inkubatoru MIRI® od
datuma ugradnje.

e Zamijenite ventilator svake 4 godine u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® Humidity
od datuma ugradnje.

e Ako se ventilator ne zamijeni, to moZe dovesti do zanoSenja elektronickih komponenti,
Sto ¢e dovesti do slabe regulacije temperature i plina.

e Ako se rabi pogreSan/neoriginalni ventilator, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priruéniku za servisiranje.

37.8 Unutarnja pumpa za plin (vrijedi samo za model MIRI®)

Unutarnja pumpa za plin rabi se za mijesanje i recirkulaciju plinova u uredaju kroz VOC/HEPA
filtar, UV svjetlo i komore. Vremenom se ucinak ove pumpe moze promijeniti, uslijed ¢ega
vrijeme se oporavka moze produljiti.

Zbog toga pumpa se mora zamijeniti svake 2 godine kako bi se odrzalo kratko vrijeme
oporavka nakon otvaranja poklopca.

Prilikom zamjene unutarnje pumpe za plin slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
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e Uvijek rabite originalnu pumpu za plin (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite pumpu za plin svake 2 godine od datuma ugradnje.

e Ako se pumpa ne zamijeni, moze do¢i do produljenja vremena oporavka ili kvarova.

e Ako se rabi pogre$na/neoriginalna pumpa, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.
37.9 Modul pumpe (vrijedi samo za model MIRI® Humidity)

Pumpa se rabi za mijesanje i recirkulaciju plinova u uredaju. Vremenom se ucinak ove pumpe
moze promijeniti, uslijed ¢ega vrijeme se oporavka moze produljiti.

Zbog toga pumpa se mora zamijeniti svake 2 godine kako bi se odrzalo kratko vrijeme
oporavka nakon otvaranja poklopca.

Prilikom zamjene unutarnje pumpe za plin slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalnu pumpu za plin (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite pumpu za plin svake 2 godine od datuma ugradnje.

e Ako se pumpa ne zamijeni, moze dodi do produljenja vremena oporavka ili kvarova.

e Ako se rabi pogresna/neoriginalna pumpa, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.

37.10 Proporcionalni ventili

Ugradeni proporcionalni ventili kontroliraju ubrizgavanje plina u sustav. Ako su
proporcionalni ventili istroSeni, to moze utjecati na regulaciju plina. MoZe dovesti i do duljeg
vremena oporavka, neispravne koncentracije plinaili kvara. Stoga se ovi proporcionalni ventili
moraju zamijeniti jednom svake 3 godine u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® i svake 2
godine u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® Humidity kako bi se odrzala sigurnost i
stabilnost sustava.

Prilikom zamjene ventila slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalne proporcionalne ventile (obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite ventile svake 3 godine u visSeprostornom IVF inkubatoru MIRI® od datuma
ugradnje.

e Zamijenite ventile svake 2 godine u viSekomornom IVF inkubatoru MIRI® Humidity od
datuma ugradnje.

e Ako se ventili ne zamijene, moZe do¢i do produljenja vremena oporavka ili kvarova.
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e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni ventili, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZite u prirucniku za servisiranje.

37.11 Vodovi za plin

Unutarnji vodovi za plin rabe se za transport izmijeSanog plina kroz VOC/HEPA filtar, UV
svjetlo i komore. Vremenom se mogu nagomilati odredene Cestice ili ostaci i imati blagi u€inak
na recirkulaciju plina.

A Svi vodovi/crijeva za plin moraju se vizualno provijeriti tijekom godiSnjeg servisa radi
odrzavanja.

ﬁ Svi servisni inZenjere moraju imati dodatne interne vodove/crijeva za plin kako bi ih
mogli zamijeniti tijekom servisa radi odrzavanja.

Prilikom zamjene vodova za plin slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalne vodove za plin (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Ako se vodovi za plin ne zamijene, mozZe doci do produljenja vremena oporavka ili
kvarova.

e Ako se rabe pogresni/neoriginalni vodovi za plin, jamstvo postaje niStavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.

37.12 Tiskana plocica protoka

Tiskana plocica protoka rabi se u recirkulaciji plina te za objedinjavanje potrosnje plina.

Radni vijek ove tiskane plocice vise je od 3 godine, ali Esco Medical Technologies, UAB
preporucuje zamjenu tiskane plocice svake 2 godine iz sigurnosnih razloga.

Prilikom zamjene tiskane plocice slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalnu tiskanu plocicu protoka (obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite tiskanu plocicu protoka svake 2 godine od datuma ugradnje.

e Ako se tiskana plocica protoka ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo
reguliranje ili nereguliranje koncentracije plina CO2 i O>.

e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni senzori, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.
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37.13 Regulatori tlaka

Unutarnji regulatori tlaka Stite sustav od previsokog tlaka vanjskih plinova koji bi ostetili
osjetljive dijelove krugotoka za plin. Ako su regulatori tlaka istroSeni, mogu se poceti zanasati
i nece nuditi zastitu koju trebaju osigurati. To moZe dovesti do kvarova ili curenja u
unutarnjem krugotoku za plin. Zato se ovi regulatori moraju zamijeniti svake 4 godine kako bi
sustav ostao siguran i stabilan.

Prilikom zamjene regulatora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalne regulatore tlaka (obratite se druStvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).
e Zamijenite regulatore svake 4 godine od datuma ugradnje.
e Ako se regulatori ne zamijene, moze do¢i do kvarova.
e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni regulatori, jamstvo postaje nistavno.
Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.

37.14 AZuriranje firmvera

Ako je drustvo Esco Medical Technologies, UAB izdalo noviju inacicu firmvera, ona se treba
instalirati na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI® Humidity prilikom planiranog
godisnjeg odrzavanija.

Upute za azuriranje firmvera potrazite u priru¢niku za servisiranje.

38 Smjernice za instalaciju

U ovom odjeljku opisano je kada i kako se instalira viseprostorni IVF inkubator MIRI” ili MIRI®
Humidity na klinici za potpomognutu oplodnju.

38.1 Odgovornosti

Svi tehnicari ili embriolozi koji instaliraju viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity
moraju identificirati probleme te obaviti sve potrebne kalibracije, prilagodavanja i odrzavanje.

Osoblje koje obavlja instalaciju i MEA (engl. Mouse Embryo Assay — analiza miSjeg embrija)
mora temeljito poznavati MEA-u i sve funkcije uredaja, kalibraciju i postupke testiranja, kao i
aparate koji se rabe za testiranje uredaja. Test MEA dopunski je test prilikom instalacije i nije
obavezan.

Sve pojedince koji ¢e sudjelovati u instalaciji, popravku i/ili odrZzavanju uredaja mora obuditi

drustvo Esco Medical Technologies, UAB ili se moraju osposobiti u kvalificiranom centru za
osposobljavanje. Iskusni servisni tehnicari ili embriolozi provode osposobljavanje kako bi se
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osiguralo da osoblje uklju¢eno u instaliranje jasno razumije funkcije, performanse, testiranje
i odrZavanje uredaja.

Osoblje koje je odgovorno za instalaciju mora se informirati o izmjenama ili dopunama ovog
dokumenta i obrasca , Izvjesée o instalaciji”.

38.2 Prije instalacije

Dva do tri tjedna prije planirane nadolazece instalacije s korisnikom/vlasnikom u klinici
kontaktira se putem e-poste radi planiranja to€nog vremena instalacije.

Odobreni viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity mora se poslati 1 — 3 tjedna
prije instalacije, ovisno o lokaciji klinike. Provjerite s otpremnikom lokalne carinske propise i
kasnjenja koja mogu proizaci iz toga.

Klinika se mora informirati o zahtjevima u vezi s lokacijom prije instalacije i mora potpisati
kontrolni popis zahtjeva u vezi s korisnikom:

Laboratorij mora imati ¢vrst i stabilan laboratorijski stol za stojeci rad.
TeZina viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI® Humidity jest oko 40 kg.
Potreban je prostor za postavljanje 1,0 m x 0,6 m.

P wnNPR

Kontrolom temperature treba se modéi odrzavati stabilnu temperaturu koja nikada ne
premasuje 30 °C.

Kontrola vlaznosti radi izbjegavanja kondenzacije.

Neprekidno napajanje (UPS) od 115 ili 230 V, najmanje 120 W.

Ispravno uzemljenje.

Izlaz plina CO; pod tlakom 0,6 — 1,0 atm veéim od tlaka u okruzju.

oo N Ww

Izlaz plina N2 pod tlakom 0,6 — 1,0 atm vecim od tlaka u okruZju ako klinika rabi snizene
razine kisika.

10. Cijevi koje odgovaraju kraju crijeva od 4 mm i HEPA filtru.

11. Pristup ra¢unalu s USB priklju¢kom za evidentiranje podataka.

38.3 Priprema za instalaciju

o Ponesite obrazac , lzvje$ce o instalaciji”. Uvjerite se da je inacica najnovija i aktualna.

e Popunite sljede¢a prazna polja u obrascu: serijski broj (S/N) viSeprostornog IVF
inkubatora MIRI” ili MIRI® Humidity i kupca.

o Sadrzaj kompleta alata za servisiranje provjerava se prije svake instalacije kako bi se
potvrdilo da sadrzi potrebne alate.

o Uvijek ponesite najnovije inacice firmvera i softvera za evidentiranje podataka.
Ponesite te datoteke na obiljeZzenom memorijskom Stapiéu na mjesto servisiranja.
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38.4 Ponesite sljedece na mjesto instalacije

Obrazac ,Izvjesée o instalaciji”.

Priruénik za servisiranje za videprostorne IVF inkubatore MIRI® i MIRI® Humidity.
AZurirani komplet alata za servisiranje.

Memorijski Stapi¢ s najnovijim izdanim firmverom i softverom.

Visokoprecizni termometar rezolucije od najmanje 0,1 °C.

Kalibrirani analizator plina preciznos¢u od najmanje 0,1 % za CO; i O kao i
moguéno3déu povrata uzoraka plina u viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI®
Humidity.

Produzni kabel za priklju¢ivanje na USB.

38.5 Postupak instalacije na mjestu uporabe

Ispravni postupak instalacije potraZzite u odjeljku ,9 Prvi koraci” korisnickog prirucnika.

38.6 Obuka korisnika

No un s

10.

11.
12.
13.
14.
15.

Ukljucivanje/iskljucivanje glavnog prekidaca napajanja.

Objasnite osnovnu funkciju viseprostornih IVF inkubatora MIRI® i MIRI®° Humidity, kao
i inkubaciju s vise prostora za pohranu uzoraka.

Objasnite kontrolu temperature u videprostornim IVF inkubatorima MIRI® i MIRI®
Humidity (izravan prijenos topline s poklopcima koji se griju).
Ukljucivanje/iskljucivanje regulacije plina.

Postavljena vrijednost za temperaturu, COz i O».

Objasnite kako se N2 rabi za smanjenje koncentracije O.

Postupak isklju¢ivanja alarma (za temperaturu, CO;, Oz) i vrijeme do njegova
ponavljanja.

Umetanje i uklanjanje plo¢a za optimizaciju zagrijavanja iz viSeprostornog IVF
inkubatora MIRI” ili MIRI® Humidity.

Kako se smjenjuju nacini , kulture pod uljem,” i ,otvorene kulture”, kao i kada se treba
upotrebljavati koji nacin.

Postupci u hitnim situacijama (mogu se pronaci u odjeljku ,29 Postupci u hitnim
situacijama” korisnickog prirucnika).

Objasnite kako se Ciste uredaj i plo¢e za optimizaciju zagrijavanja.

Vanjsko mjerenje i kalibracija temperature.

Vanjsko mjerenje i kalibracija koncentracije plina.

Kako se dodaje i uklanja uzorak.

PokaZite kako se zamjenjuje VOC/HEPA filtar (moZe se pronaci u odjeljku ,12.1
Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra” u korisnickom priru¢niku. Ne primjenjuje
se za videprostorni IVF inkubator MIRI® Humidity.
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16. Funkcionalnost softvera za evidentiranje podataka, kako se uspostavlja veza i obavlja
ponovno povezivanje.

ﬁ Korisnik/vlasnik informira se da se prva zamjena VOC/HEPA filtra obavlja 3 mjeseca
nakon instalacije, a nakon toga u 3-mjesecnim intervalima. Prva je servisna provjera u
normalnim okolnostima nakon 1 godine.

38.7 Nakon instalacije

Kada se posjet radi instalacije zavrsi, kopija originalnog obrasca ,,Izvje$ée o instalaciji” mora
se poslati drustvu Esco Medical Technologies, UAB. Ona ¢e se spremiti s dokumentacijom
uredaja. U skladu s ISO postupkom i Direktivom za medicinske uredaje tiskani primjerak
popunjenog i potpisanog obrasca s instalacijskim testovima pohranjuje se u jedinstvenoj
dokumentaciji povijesti uredaja. Datum instalacije upisuje se u datoteku pregleda uredaja.
Datum instalacije upisuje se i u planu servisiranja.

Pretpostavimo da korisnik ili vlasnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® ili MIRI® Humidity
posalje upite o pisanom ,lzvjeséu o instalaciji”. Popunjen i potpisan obrazac ,lzvjeSée o
instalaciji” mora se poslati klinici. Sva odstupanja/prigovori/prijedlozi iz posjeta radi
instalacije prijavljuju se CAPA sustavu. Ako dode do kriticne pogreske, informacije o tome
prijavit ¢e se izravno odjelu kontrole ili osiguranja kvalitete.

A Ako viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI® Humidity ne ispuni neki od kriterija
prihvadanja iz obrasca ,lzvjes¢e o instalaciji”, ili u njemu dode do bilo kakve ozbiljne
pogreske ugrozavanja parametara inkubacije, viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI®
Humidity mora se prekinuti rabiti dok se ne popravi/zamijeni, ili dok se novim testom
viseprostorni IVF inkubator MIRI® ili MIRI° Humidity ne odobri. Korisnik i vlasnik moraju se
informirati o ovome i moraju se poduzeti koraci u cilju rjeSavanja problema.

39 Druge zemlje

39.1 Svicarska

Na svakom medicinskom uredaju postavljen je simbol predstavnika za Svicarsku CH:REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Slika 39.1 Ovlasteni predstavnik za Svicarsku
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E-posta je za kontakt S ovlastenim predstavnikom za Svicarsku
»Vigilance@medenvoyglobal.com”.

40 Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Svi ozbiljni incidenti do kojih dode u vezi s uredajem moraju se prijaviti drustvu Esco Medical
Technologies, UAB putem kontakata navedenih na stranici s podacima za kontakt, kao i
ovlastenom predstavniku za zemlju u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

Da biste kontaktirali s ovlastenim predstavnikom, pogledajte odjeljak , Druge zemlje” u
korisnickom priru¢niku ovisno o svojoj zemlji.
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