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Informacja o prawach autorskich

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji oraz dotyczace produktu, ktdrego instrukcja dotyczy, s3
chronione prawem autorskim i stanowig wtasnos¢ Esco. Wszelkie prawa do nich sg zastrzezone.

Esco zastrzega sobie prawo do okresowego wprowadzania drobnych zmian w projekcie bez obowigzku
powiadamiania jakiejkolwiek osoby lub podmiotu o takiej zmianie.

Sentinel™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Esco.

Pouczenie: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie.

Do uzytku wytgcznie przez przeszkolonego i wykwalifikowanego specjaliste. Urzgdzenie jest sprzedawane
na podstawie zwolnienia okreslonego przepisami 21 CFR 801 Subpart D w USA.

Materiaty zawarte w niniejszej instrukcji stuzq wytqcznie do celdw informacyjnych. Ich tres¢ i produkt
opisany w niniejszej instrukcji (w tym wszelkie dodatki, uzupetnienia, zatqgczniki lub wtqczenia) mogq ulec
zmianie bez powiadomienia. Esco nie sktada zadnych oswiadczeri ani gwarancji co do poprawnosci
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informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W zadnym wypadku Esco nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze, wynikajqgce z korzystania z niniejszej instrukcji lub z nim
zwigzane.
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Rozpakowanie i kontrola

Po otrzymaniu wyrobu medycznego postepuj zgodnie ze standardowymi praktykami odbioru
przesytek. Sprawdz, czy karton transportowy nie jest uszkodzony. Jesli stwierdzono
uszkodzenia, nie nalezy rozpakowywaé wyrobu. Powiadom przewoznika i popro$ o obecnos¢
jego przedstawiciela podczas rozpakowywania wyrobu. Nie ma szczegdlnych instrukcji
rozpakowywania, ale nalezy uwazaé, aby podczas tej czynnosci nie uszkodzi¢ wyrobu.
Sprawdz wyréb w poszukiwaniu uszkodzen fizycznych, takich jak wygiete lub ztamane czesci,
wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje
Naszg rutynowa metodg wysyiki jest zwykta firma kurierska. Jesli stwierdzono uszkodzenia
fizyczne przy dostawie, nalezy zachowac¢ wszystkie materiaty opakowaniowe w ich
oryginalnym stanie i niezwtocznie skontaktowaé sie z przewozinikiem w celu ztozenia
reklamacji.

Jesli wyrdb zostat dostarczony w dobrym stanie technicznym, ale nie dziata zgodnie ze
specyfikacjami lub wystepujg inne problemy niezwigzane z uszkodzeniami powstatymi
podczas transportu, nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z najblizszym przedstawicielem
handlowym lub firmg Esco Medical Technologies, UAB.

Zasady i warunki ogdlne

Zwrot kosztow zakupu i kredyt kupiecki

Nalezy pamietaé, ze tylko produkty i akcesoria opatrzone numerami seryjnymi (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) kwalifikujg sie do cze$ciowego zwrotu kosztéw ich
zakupu i/lub ich ekwiwalentu w postaci kredytu kupieckiego. Czesci i akcesoria bez numerdéw
seryjnych (kable, torby, moduty pomocnicze itp.) nie podlegajg odestaniu ani zwrotowi
Srodkéw. Aby mdéc otrzymad czesSciowy zwrot kosztéw zakupu lub kredyt kupiecki na rachunku
klienta, produkt nie moze by¢ uszkodzony. Musi zostaé zwrdcony w postaci kompletnej (tj.
zawieraé wszystkie instrukcje, kable, akcesoria, itp.) w ciggu 30 dni od pierwotnej daty
zakupu, w stanie ,jak nowy” i nadawac sie do ponownej sprzedazy. Nalezy przestrzegac
Procedury odestania.

Procedura odestania

Do kazdego produktu odsytanego celem zwrotu kosztéw zakupu lub zapisania kredytu
kupieckiego na rachunku klienta nalezy dotgczy¢ numer zezwolenia na odsytke (RMA, ang.
Return Material Authorization) otrzymany od dziatu obstugi klienta firmy Esco Medical
Technologies, UAB. Kazdy produkt nalezy odestaé¢ na adres naszego zaktadu produkcyjnego
po dokonaniu wszystkich koniecznych opfat (frachtu, cta, ustug posrednikéw i podatkéow).

Opftaty za zwrot

Produkty odestane w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu podlegajg minimalnej optacie
za zwrot w wysokosci 20% ceny katalogowej. W kazdym przypadku odestania produktu
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zostang doliczone dodatkowe optaty za uszkodzenia i/lub brakujgce czesci i akcesoria.
Produkty, ktdre nie sg ,jak nowe” i nie nadajg sie do ponownej sprzedazy, nie kwalifikujg sie
do zwrotu srodkdw i zostang odestane do klienta na jego wtasny koszt.

Certyfikacja

Przedmiotowy wyréb medyczny zostat doktadnie przetestowany/sprawdzony, na podstawie
czego uznano, ze odpowiada on specyfikacjom produkcyjnym firmy Esco Medical
Technologies, UAB w momencie wysytki z zaktadu produkcyjnego. Pomiary kalibracyjne i
wyniki testow sg identyfikowalne i wykonywane zgodnie z certyfikacjg ISO nadang firmie Esco
Medical Technologies, UAB.

Gwarancja i pomoc techniczna

Esco Medical Technologies, UAB udziela gwarancji na wady materiatowe i wykonania
przedmiotowego wyrobu medycznego pod warunkiem normalnego uzytkowania i
regularnego serwisowania, przy czym gwarancja obowigzuje przez dwa (2) lata od pierwotne;j
daty zakupu, pod warunkiem, ze urzgdzenie zostato skalibrowane i byto konserwowane
zgodnie z niniejszg instrukcjg. W okresie gwarancji firma Esco Medical Technologies, UAB,
wedtug wtasnego uznania, bezptatnie naprawi lub wymieni produkt, ktéry okaze sie wadliwy,
pod warunkiem, ze produkt zostanie odestany (z pokryciem kosztéw wysyitki, cta,
posrednictwa i podatkdéw) do Esco Medical Technologies, UAB. Wszelkie koszty transportu
ponosi kupujacy i nie sg one objete niniejszg gwarancjg. Niniejsza gwarancja udzielona zostaje
wytgcznie pierwotnemu nabywecy. Nie obejmuje szkdd wynikajgcych z naduzycia, zaniedbania,
wypadku lub niewfasciwego uzycia ani w wyniku serwisowania lub modyfikacji przez strony
inne niz Esco Medical Technologies, UAB.

W ZADNYM WYPADKU ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NASTEPCZE.

Gwarancja nie ma zastosowania, jesli uszkodzenie zgtaszane na gwarancji jest skutkiem
dowolnego z ponizszych czynnikéw:

e Awarii zasilania, przepie¢ lub skokéw napiecia.

e Uszkodzen podczas przewozu lub przy przenoszeniu wyrobu medycznego.

e Niewtasciwych parametréw zasilania elektrycznego, tj. nadmiernie niskiego napiecia,
nieprawidlowego napiecia, uszkodzonego okablowania Ilub nieodpowiednio
dobranych bezpiecznikdéw.

e Woypadku, przerdbek, naduzycia lub niewtasciwego uzytkowania wyrobu medycznego.

e Pozaru, zalania, kradziezy, wojny, zamieszek, wrogich dziatan, kleski zywiotowej, takiej
jak huragan, powédz itp.

Niniejsza gwarancja obejmuje wytacznie produkty CultureCoin® noszgce numery seryjne
(produkty oznaczone odrebnym numerem seryjnym) oraz ich akcesoria.
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USZKODZENIA FIZYCZNE SPOWODOWANE NIEPRAWIDEOWYM UZYCIEM LUB FIZYCZNYM
NADUZYCIEM NIE SA OBJETE GWARANCIA. Elementy nieposiadajgce numeru seryjnego, takie
jak kable i moduty, nie sg objete niniejszg gwarancja.

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone prawa, mogg mu tez przystugiwaé inne
prawa, ktére rdznig sie w zaleznosci od prowincji, stanu lub kraju. Niniejsza gwarancja
ogranicza sie do naprawy wyrobu medycznego zgodnie ze specyfikacjami firmy Esco Medical
Technologies, UAB.

W przypadku koniecznosci odestania wyrobu medycznego do firmy Esco Medical
Technologies, UAB w celu wykonania prac serwisowych, kalibracji lub napraw zalecamy uzycie
oryginalnego opakowania wraz z oryginalng pianka wypetniajaca.

Jesli oryginalne materiaty opakowaniowe nie sg dostepne, zalecamy skorzystac z ponizszego
przewodnika po ponownym pakowaniu:

o Nalezy wybra¢ karton o podwadjnych sciankach i wytrzymatosci wystarczajgcej dla
ciezaru przesyfki.

e Uzyj grubego papieru lub kartonu do zabezpieczenia wszystkich powierzchni wyrobu
medycznego. Wszystkie wystajgce czesci nalezy owing¢ materiatem niesciernym.

e Wyrdéb medyczny nalezy obtozy¢ co najmniej 10-centymetrowej grubosci
materiatem, starannie wypetniajac nim luzy wokét wyrobu. Materiat musi by¢
dopuszczony do uzytku w branzy i pochtania¢ wstrzasy.

Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zagubione przesyiki ani za
wyroby medyczne otrzymane w stanie uszkodzonym z powodu niewtasciwego sposobu
spakowania lub transportu. Wszystkie przesytki reklamacyjne muszg by¢ optacone z géry
(fracht, cto, posrednictwo i podatki). Zadne zwroty nie beda przyjmowane bez numeru
zezwolenia na odsytke (,RMA”). Skontaktuj sie z Esco Medical Technologies, UAB, aby
otrzymac numer RMA oraz pomoc w sprawie dokumentacji wysytkowej/celnej.

Ponowna kalibracja wyrobu medycznego, dla ktérego zalecana jest coroczna kalibracja, nie
jest objeta gwarancja.

Whytaczenie gwarang;ji

Jesli zakupiony wyréb medyczny jest serwisowany lub kalibrowany przez podmiot lub osoby
inne niz firma Esco Medical Technologies, UAB albo jej upowazniony przedstawiciel,
informujemy, ze pierwotna gwarancja na produkt traci wazinosé, jezeli plomba jakosci,
stanowigca zabezpieczenie przez samowolng ingerencjg w produkt, zostanie usunieta lub
zniszczona bez uprzedniego wtasciwego pozwolenia producenta na jej usuniecie.

Nalezy bezwzglednie unika¢ zerwania plomby jakosci, poniewaz jest ona niezbedna dla
zachowania pierwotnej gwarancji na zakupiony wyrdéb medyczny. W przypadku koniecznosci
zerwania plomby jakosci celem otwarcia wnetrza urzadzenia, nalezy najpierw skontaktowaé
sie z Esco Medical Technologies, UAB.
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Nalezy poda¢ nam numer seryjny zakupionego wyrobu medycznego, a takze wiarygodne
uzasadnienie koniecznosci zerwania plomby jakosci. Plombe te nalezy zerwa¢ dopiero po
otrzymaniu zgody od zaktadu produkcyjnego. Nie wolno zrywac plomby jakosci, zanim nie
skontaktujesz sie z nami! Wykonanie powyzszych czynnos$ci umozliwi zachowanie ciggtosci
oryginalnej gwarancji na wyréb medyczny.

OSTRZEZENIE

Samowolne przerdbki dokonywane przez uzytkownika lub sposoby uzycia wykraczajgce poza
wydane specyfikacje mogg grozi¢ porazeniem prgdem elektrycznym lub nieprawidtowym
dziataniem produktu. Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
obrazenia na osobach bedace skutkiem samowolnych przerébek urzadzen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB WYtACZA WSZELKIE INNE GWARANCIJE, WYRAZONE
LUB DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

TEN PRODUKT NIE ZAWIERA CZESCI, KTORE MOZNA SAMODZIELNIE SERWISOWAC.

SAMOWOLNE OTWARCIE OBUDOWY WYROBU MEDYCZNEGO POWODUJE UNIEWAZNIENIE
NINIEJSZE) GWARANCII ORAZ WSZELKICH INNYCH GWARANCII UDZIELONYCH WPROST LUB
DOROZUMIANYCH.
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1 Jak korzystac z niniejszej instrukcji

Niniejszg instrukcje nalezy czytac rozdziatami i niekoniecznie od razu w catosci. Oznacza to, ze
jesli bedziesz czytac instrukcje od poczatku do konca, znajdziesz w niej powtdrzenia zapisow
oraz informacje nakfadajgce sie na siebie. Zalecamy nastepujgcy sposdb lektury instrukcji:
najpierw zapoznaj sie z instrukcjami bezpieczenstwa; nastepnie przejdz do podstawowych
czynnosci uzytkownika, ktére sg potrzebne przy codziennej pracy z urzgdzeniem; nastepnie
zapoznaj sie z opisami funkcji alarmowych. Funkcje menu interfejsu uzytkownika
uwzgledniajg szczegdtowe informacje potrzebne tylko dla zaawansowanych uzytkownikow.
Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznac sie ze wszystkimi jego
czesciami. Wskazéwki dotyczgce walidacji opisano szczegdétowo w rozdziatach 33 — 36.
Wskazowki dotyczgce konserwacji opisano szczegétowo w rozdziale 37. Procedura instalacji
opisana jest szczegétowo w rozdziale 38.

# Cyfrowa wersje instrukcji obstugi w jezyku angielskim, a takze wszystkie jej dostepne
ttumaczenia opublikowano na stronie internetowej www.esco-medical.com.

Instrukcje niniejszg mozna znalez¢ w nastepujgcy sposob:

1. Kliknij karte ,,Products” (produkty) w menu nawigacji.
Przewiri menu do pozycji ,,MIRI® Multiroom Incubator lub MIRI® Humidity Multiroom
Incubator”.

3. Przewin do pozycji ,Literature & Resources” (literatura i materiaty).
Kliknij karte , Information for Users” (informacje dla uzytkownikéow).

2 Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

e Lektura tej instrukcji obstugi jest obowigzkowa jedynie dla oséb obstugujgcych
przedmiotowe urzgdzenie. Nieprzeczytanie, niezrozumienie lub zlekcewazenie
wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
wyrobu, wypadku na operatorze i/lub niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e Wszelkie wewnetrzne regulacje, modyfikacje lub czynnosci konserwacyjne
zwigzane z urzagdzeniem musi wykonywac¢ wykwalifikowany serwisant.

e Jesli konieczne jest przeniesienie urzgdzenia w inne miejsce, upewnij sie, ze jest
odpowiednio przymocowane do statywu lub podstawy i przemieszczaj je
wytgcznie po ptaskiej powierzchni. W razie potrzeby przenies sprzet oddzielnie od
jego statywu/podstawy.

e Jesli wtym urzadzeniu bedg uzywane dowolne materiaty niebezpieczne, musi by¢
to kontrolowane przez pracownika BHP, inspektora ds. bezpieczenstwa lub inng
odpowiednio wykwalifikowang osobe.
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e Przed kolejnymi czynnosciami nalezy dokfadnie zapoznaé sie z procedurami
instalacji oraz wymaganiami wobec otoczenia i zasilania elektrycznego.

e Jesli urzadzenie jest uzywane w sposob, ktory nie zostat opisany w niniejszej
instrukcji, ograniczony moze by¢ stopien ochrony zapewnianej przez urzadzenie.

e Wazne punkty zwigzane z bezpieczeAstwem s3 oznaczone nastepujgcymi
symbolami w niniejszej instrukgcji:

f UWAGA
Zwraca uwage na konkretng informacje.
A OSTRZEZENIE
Zachowaj ostroznosc.
3 Przeznaczenie / sposdb uzycia

Inkubatory wielokomorowe do IVF z rodziny MIRI® produkowanej przez firme Esco Medical sg
przeznaczone do tworzenia stabilnego srodowiska dla wzrostu gamet i zarodkéw w
temperaturze ciata ludzkiego lub do niej zblizonej, z wykorzystaniem gazu CO2/N; lub
wstepnie zmieszanych gazéw oraz odpowiedniej wilgotnosci podczas procedury zaptodnienia
in vitro (IVF, ang. in vitro fertilization) / technologii wspomaganego rozrodu (ART, ang.
assisted reproduction technology).

4 Informacje o produkcie

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI° i Mini MIRI° Humidity firmy Esco Medical s3
inkubatorami CO2/0;.

Bezposrednie ogrzewanie szalek w komorach zapewnia doskonate warunki termiczne w
poréwnaniu z konwencjonalnymi wielokomorowymi inkubatorami do IVF.

Temperatura w komorze pozostaje stabilna z doktadnoscia do 1°C (nawet po otwarciu
pokrywy na 10 sekund) i wraca do optymalnej wartosci w ciggu 1 minuty od zamkniecia

pokrywy.*

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity majg 6 catkowicie niezaleznych
komor grzewczych. Kazda komora jest wyposazona we witasng podgrzewang pokrywe oraz
ptytke optymalizujgcg ciepto, przeznaczong do ogrzewania szalki Petriego. Pojemnos¢
inkubatoréw MIRI® i MIRI® Humidity wynosi 48 sztuk szalek szalek Petriego o $rednicy 35 mm
oraz 24 szt. szalek Petriego o srednicy 60 mm lub 4-dotkowych.

* Parametry okreslono na podstawie wewnetrznych badan producenta. Rzeczywiste wyniki mogga zalezeé¢ od
wielu czynnikéw i warunkéw otoczenia.
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Systemy wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity maja po 12
oddzielnych sterownikéw temperatury PID, co pozwala osiggng¢ maksymalng wydajnosc¢ ich
pracy. Sterowniki kontrolujg i regulujg temperature komér hodowlanych i pokryw.
Temperatura w danej komorze nie ma zadnego wptywu na temperature w pozostatych
komorach. Gdra i dot kazdej komory sg oddzielone warstwa PET, dzieki czemu temperatura
pokrywy nie wptywa na temperature na dnie komory. Kazda komora ma wbudowany czujnik
PT-1000 przeznaczony do walidacji dziatania urzadzenia. Obwody czujnika sg oddzielone od
uktaddw elektronicznych urzadzenia, co oznacza, ze jest prawdziwie niezaleznym systemem
walidacji.

Do prawidtowej regulacji stezenia COz2 i Oz w komorach hodowlanych wielokomorowe
inkubatory do IVF MIRI® i MIRI° Humidity wymagajg zasilania 100% czystym CO> i 100%
czystym N3 lub wstepnie zmieszanym gazem, na przyktad zawierajgcym 5% CO3, 5% O, i 90%
N3.

Stezenie CO; jest kontrolowane przez dwuwigzkowy czujnik CO; na podczerwien o wyjgtkowo
niskim wspétczynniku dryfu. Stezenie O jest kontrolowane przez chemiczny czujnik tlenu
klasy medyczne;.

Czas przywrdcenia stezenia gazu wynosi mniej niz 3 minuty po otwarciu pokrywy na nie dtuzej
niz 10 sekund.” Celem walidacji stezenia gazu, wyposazono wielokomorowe inkubatory do
IVE MIRI® i MIRI® Humidity w 6 kréécéw do probkowania gazu, ktére umozliwiajg pobér probek
gazu z poszczegdlnych komor.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® i Mini MIRI® Humidity jest wyposazony w system
recyrkulacji gazu, w ktérym gaz jest w sposdb ciggty wprowadzany i odprowadzany z komory
z takg samg szybkoscig. Gaz jest oczyszczany Swiattem UVC o dtugosci fali 254 nm — poprzez
bezposredni kontakt Zzrédta sSwiatta z gazem, a nastepnie jest oczyszczany przez filtr LZO i
HEPA. Swiatto UVC wyposazono w filtry, ktére odcinaja w catoéci promieniowanie 185 nm,
mogace w przeciwnym wypadku wytworzy¢é niebezpieczny ozon. Filtr LZO/HEPA jest
zamontowany ponizej zrédta swiatta UVC.

Moduty naswietlania UVC i filtry LZO/HEPA nie s3 uzywane w wielokomorowym inkubatorze
do IVF MIRI® Humidity.

Petna wymiana gazu w systemie zajmuje mniej niz 5 minut.

* Parametry okreslono na podstawie wewnetrznych badan producenta. Rzeczywiste wyniki mogga zalezeé¢ od
wielu czynnikéw i warunkéw otoczenia.
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Catkowite zuzycie gazu jest bardzo mate. Wynosi mniej niz 2 I/h dla CO, i 12 I/h dla N; podczas
pracy urzadzenia.

Ze wzgledéw bezpieczeristwa wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
wyposazono w system sterowania gazem, sktadajgcy sie z: regulatora ci$nienia
(zapobiegajgcego problemom zwigzanym z niebezpiecznym ci$nieniem gazu), karty
elektroniki pomiaru przeptywu gazéw (umozliwiajgcej monitorowanie rzeczywistego zuzycia
gazu), czujnikéw cisnienia gazu (umozliwiajgcych monitorowanie cisnienia i jego wahan w celu
zapobiegania niebezpiecznym warunkom) oraz filtréw gazu (zapobiegajacych problemom z
zaworami).

Mozna fatwo i bezpiecznie wtozy¢ szalke Petriego do odpowiedniej komory dzieki numeracji
komor i mozliwosci opisania biatej pokrywy za pomocg flamastra.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® i MIRI® Humidity zostat pierwotnie zaprojektowany i
opracowany do inkubowania gamet i zarodkéw pod warstwg parafiny lub oleju mineralnego.

# Szczegotowe informacje podano w rozdziale ,,16.4 Tryb hodowli”.

Pionowy wyéwietlacz LED w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
jest duzy, czytelny i fatwy do odczytu z duzej odlegtosci. Na podstawie jego wskazan
uzytkownik moze stwierdzié, czy parametry sg prawidtowe, nie muszgc podchodzi¢ blizej do
urzadzenia.

Uzytkownik moze podtaczy¢ do urzadzenia dowolng, standardowg sonde odczynu pH ze
ztgczem BNC i dowolnie mierzy¢ odczyn pH w prébkach.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® i MIRI® Humidity mozna podtgczy¢ do komputera PC
z oprogramowaniem rejestracyjnym Esco Medical Data, co umozliwia rejestrowanie i
przechowywanie danych przez dtuzszy czas.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® sg urzgdzeniami do uzytku stacjonarnego.
Urzadzenia do uzytku stacjonarnego to urzadzenia ktére po zamontowaniu i przekazaniu do
uzytku nie powinny by¢ przenoszone z miejsca na miejsce w ramach ich eksploatacji.

Wytacznie osoby posiadajgce formalne wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie opieki
zdrowotnej lub medycyny moga pracowac z wielokomorowymi inkubatorami do IVF z rodziny

MIRI® firmy Esco Medical.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® firmy Esco Medical s3 przeznaczone dla
pacjentek przechodzgcych zabieg zaptodnienia in vitro (IVF). Pacjentki te sg kobietami w wieku
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rozrodczym, cierpigcymi na zaburzenia ptodnosci. Wskazaniem dla grupy docelowej jest
terapia IVF. Brak przeciwwskazan dla grupy docelowe;.

Wyréb jest produkowany zgodnie z petnym certyfikowanym przez UE systemem zarzgdzania
jakoscig wedtug normy ISO 13485.

Ten produkt spetnia wymagania trzeciego wydania normy EN60601-1 jako urzadzenie
odpowiadajace klasie | i jest przystosowane do pracy ciggtej. Spetnia réwniez wymagania
rozporzadzenia (UE) 2017/745 ws. wyrobow medycznych i zostat zaklasyfikowany jako
urzadzenie klasy lla wedtug reguty II.

Do wielokomorowych inkubatoréw do IVE MIRI® i Mini MIRI® Humidity nie majg zastosowania
dyrektywa ws. Srodkéw ochrony indywidualnej (89/686/EWG) ani dyrektywa maszynowa
(2006/42/WE). Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI° i MIRI° Humidity nie zawieraja:
substancji medycznych, w tym preparatéw z ludzkiej krwi lub osocza; ludzkich tkanek lub
komodrek ani ich pochodnych; lub tkanek czy komérek pochodzenia zwierzecego ani ich
pochodnych, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 722/2012.

5 Transport, przechowywanie i utylizacja

5.1 Wymagania wobec transportu

Wyrdb jest zapakowany w pudto kartonowe zabezpieczone folig polietylenowg. Pudto jest
przymocowane do palety specjalnymi pasami.

W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy przeprowadzié¢ ogledziny. Jesli nie stwierdzono
uszkodzen, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity mozna przygotowaé
do transportu.

Etykiety, ktdre nalezy przykleié na pudle:
° Etykieta z podang datg spakowania.

° Etykieta z nazwg produktu i jego numerem seryjnym.
5.2 Wymagania wobec Srodowiska przechowywania i uzytkowania

5.2.1 Wymagania wobec przechowywania

Urzadzenie mozna przechowywac tylko w ponizszych warunkach:
e Urzadzenie moze by¢ przechowywane przez rok. Jesli urzadzenie ma byé

przechowywane dtuzej niz rok, nalezy odesta¢ je do producenta w celu
przeprowadzenia nowego testu dopuszczenia.
e Urzadzenie mozna przechowywac w temperaturze od -20°C do +50°C.
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e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
e Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.
e Chroni¢ przed wilgocia.

A Zapoznaj sie z dotaczonymi dokumentami, w ktorych podano waine informacje
dotyczace bezpieczeristwa, m.in. ostrzeienia i sSrodki ostroznosci, ktérych z réinych
powoddw nie mozna umiesci¢ na oznakowaniu urzadzenia.

5.2.2 Wymagania wobec $rodowiska uzytkowania

Urzadzenia mozna uzywac tylko w ponizszych warunkach:

e Wilgotnosé podczas pracy: 5 —95% RH (bez skroplin).

e Wysokos¢ n.p.m. podczas pracy: maks. 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie atmosferyczne
w granicach 80 kPa — 106 kPa).

e  Wysokos¢ n.p.m. gdy urzadzenie nie pracuje: ponad 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie
atmosferyczne powyzej 80 kPa — 106 kPa).

e Temperatura otoczenia: 18 — 30°C.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Chroni¢ przed wilgocia.

e Woyfacznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych.

A Nie wolno montowac ani uzywac urzadzenia w poblizu okien.
5.3 Utylizacja
Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z unijng dyrektywa WEEE w sprawie zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego.

A Urzadzenie mogto by¢ uzywane do leczenia i przetwarzania substancji zakaznych.
Dlatego urzadzenie i jego elementy moga by¢ skazone. Urzagdzenie wymaga dezynfekcji lub
odkazenia (dekontaminacji) przed wydaniem do utylizacji.

Urzadzenie zawiera materiaty wielokrotnego uzytku. Wszystkie elementy (z wyjatkiem filtrow
LZO/HEPA i HEPA) mozna, po wyczyszczeniu i dezynfekcji, wyrzuci¢ jako odpady elektryczne.

Filtry LZO/HEPA nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi
dotyczacymi szczegdlnych odpaddw statych.
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6 Dostarczane czesci serwisowe i akcesoria

Ponizej wyszczegdlniono czesci serwisowe i akcesoria dostarczone wraz z wyrobem:

e 1 filtr LZO/HEPA (tylko dla modelu MIRI®),

e 1 butla do nawilzania z 2 rurkami (tylko dla modelu MIRI® Humidity),
e 1 uchwyt butli (tylko dla modelu MIRI® Humidity),
e 2 zewnetrzne filtry HEPA 0,22 um dla doptywu gazéw,

e 6 ptytek optymalizujgcych ciepto,

e 1 nosnik pamieci USB z oprogramowaniem rejestracyjnym Esco Medical Data oraz

instrukcjg obstugi w formacie PDF,
e 1 kabel zasilajacy klasy medycznej,

e 1 zt3cze 3,5 mm do podtgczenia zewnetrznego sygnalizatora alarmowego.

A Kompletacja dostarczanych czesci serwisowych zalezy od zamdéwionej konfiguracji

wyrobu. Doktadny wykaz czes$ci podano w liscie pakowania dotagczonej do wyrobu.

Nie dostarcza sie akcesoridw dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI®

Humidity.

7 Symbole i etykiety bezpieczenstwa

Tabela 7.1 Etykiety z informacjami o produkcie
Etykieta

C€

0123

Opis

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Granica temperatury

Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych
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Etykieta Opis

@ Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone
0 n | Tylko Rx
M D \ Wyréb medyczny
F]
]
‘ 'y .
A . r Chroni¢ przed wilgocia
I Delikatna zawartos¢
Pouczenie: Zapoznaj sie z dotgczonymi dokumentami, w
ktorych podano wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, m.in. ostrzezenia i srodki ostroznosci,
ktérych z réznych powoddw nie mozna umiescié na
oznakowaniu urzadzenia.
| i Patrz instrukcja uzytkowania
I P 0 Brak ochrony przed wnikaniem wody
“ Nazwa i adres producenta
S N . Numer seryjny
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Etykieta Opis

Data produkgc;ji

YYYY-MM

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elektrycznym
(bezwzglednie nie wolno otwierac zadnej czesci
obudowy)

Obowigzujg przepisy dyrektywy WEEE

Tabela 7.2 Etykiety informacyjne na wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
Opis ‘ llustracja

Gniazdo danych USB USB communication port

Doptyw CO;3 CO2 100% Inlet

Doptyw N> N2 100% Inlet

Gniazdo BNC czujnika pH BNC pH

Gniazdo alarmu Alarm port

Numery komér podano na etykiecie w gérnym

rogu pokrywy

Ci$nienie maksymalne 0,8 bara MAX pressure 0,8 bar

Filtr LZO/HEPA (tylko dla modelu MIRI’) VOC/Hepa filter

Ztacza (krdcce) probek gazu Gas sample ports

3 Jesli inkubator ma pracowac w trybie gazéw zmieszanych, uzytkownik powinien podtgczy¢ do tego doptywu
zbiornik ze zmieszanymi gazami.
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llustracja

Czujniki PT1000 do walidacji PT 1000 validation sensors

@ Urzadzenie zewnetrzne podigczone do wejsé/wyjs¢ sygnatéw powinno spetniaé
odpowiednie wymagania dotyczace bezpieczenstwa urzadzen medycznych okreslone w
normie EN 60601-1. Dotyczy to potaczenia USB.

Numery komdr przedstawiono na rysunku ponizej, a takze podano je na etykietach
znajdujgcych sie w gornej czesci pokryw:

Rysunek 7.2 Numery komér na wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® Humidity
8 Wazne instrukcje i ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa
8.1 Przygotowania do instalacji

1. Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub jej najblizszym przedstawicielem.
Przed uzyciem dokfadnie przeczytaj instrukcje obstugi.

3. Zawsze przechowuj instrukcje w tatwo dostepnym miejscu w poblizu urzadzenia.
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8.2 Podczas instalacji

1. Nie wolno stawiaé tego urzadzenia na innych urzgdzeniach, ktére emitujg ciepto na
zewnatrz.

Postaw urzadzenie na ptaskiej, twardej i stabilnej powierzchni.

3. Nie stawiaj urzagdzenia na dywanach, wyktadzinach i tym podobnych powierzchniach.
Nie wolno pomijaé uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczki zasilania
elektrycznego.

5. Dla bezpieczenstwa urzgdzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem — wtyczka
ma styki przewodu roboczego, przewodu zerowego i przewodu uziemienia
ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z
elektrykiem, aby wymienic gniazdko zasilania elektrycznego.

6. Zawsze podfaczaj kabel zasilajgcy do odpowiednio uziemionego gniazdka i uzywaj
wytgcznie kabla zasilajgcego dostarczonego z urzadzeniem.

7. Nie montuj urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, np. kaloryferéw, grzejnikéw, piecykdw
czy innych wytwarzajgcych ciepto.

8. Nie uzywaj urzadzenia w poblizu zrédet wody.

9. Stosuj wytacznie gazy CO2 i N2 o czystosci 100%. Mozna rowniez uzywaé gotowych
mieszanek gazéw (dalsze informacje podano w rozdziale 14.1 , Procedura instalacji w
miejscu uzytkowania” w niniejszej instrukgcji).

10. Bezwzglednie stosuj zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um na doptywie gazéw CO; i Na.

11. Nie uzywaj tego produktu, jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza 30°C.

12. Postaw urzadzenie w odpowiednio wentylowanym miejscu, aby zapobiec
przegrzewaniu sie aparatury wewnatrz obudowy. Pozostaw co najmniej 10 cm
wolnego miejsca z tytu, 30 cm od géry i 20 cm od lewej i prawej strony, aby zapobiec
przegrzewaniu sie oraz miec tatwy dostep do przetacznika zasilania z tytu urzadzenia.

13.To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach
zamknietych.

14. Urzadzenie nalezy podtgczyé do odpowiedniego Zrddta zasilania bezprzerwowego
(UPS).

15. Kieruj sie instrukcjg prawidtowego podtaczania wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI° Humidity do butli do nawilzania — patrz rozdziat 23.2 ,Wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI®° Humidity” w niniejszej instrukgji.

8.3 Po instalacji

Wszystkie procedury serwisowe nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu serwisantowi.
Serwisowanie jest konieczne zgodnie z instrukcjg obstugi oraz w przypadkach, gdy
urzadzenie zostato w jakikolwiek sposéb uszkodzone, np. w przypadku gdy urzadzenie
zostato upuszczone, wystawione na dziatanie deszczu lub wilgoci lub nie dziata
normalnie. Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity maja
podzespoty pod wysokim napieciem, ktére moze by¢ niebezpieczne.
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10.

11.

12.

Odtgcz urzadzenie od zasilania podczas burzy z silnymi wytadowaniami
atmosferycznymi lub gdy nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.

Chron kabel zasilajagcy przed nadepnieciem lub przytrzasnieciem, szczegdlnie przy
wtyczce, gniazdkach i miejscu jego wyjscia z urzadzenia.

Wykonuj kalibracje temperatury i gazu w odstepach czasu opisanych w instrukcjach.
Bezwzglednie nie pozostawiaj pokryw otwartych na dtuzej niz 10 sekund podczas
uzywania urzadzenia.

Filtry LZO/HEPA nalezy wymienia¢ co 3 miesigce (nie dotyczy wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® Humidity).

Ze wzgledu na bezpieczedstwo uzytkowania urzgdzenia, nalezy przestrzegac planu
konserwacji.

BEZWZGLEDNIE nie wolno zastania¢ otworéw doprowadzajgcych gaz do komory.
Upewnij sie, ze wartosci ci$nienia zasilania gazem CO; i N; s3 utrzymywane na
stabilnym poziomie 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

Bezwzglednie nie wolno uzywac filtréw innych producentéw niz firma Esco Medical
Technologies, UAB. W przeciwnym razie gwarancja utraci waznosc¢.

Nie wolno uzywac urzadzenia bez wtasciwego filtra LZO/HEPA firmy Esco Medical
Technologies, UAB (nie dotyczy wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® Humidity).

9 Pierwsze kroki

A Instalacje wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI° i MIRI° Humidity moze
przeprowadzaé wytgcznie upowazniony i przeszkolony pracownik!

10.

11.

Postepuj zgodnie ze wskazowkami zawartymi w czesci dotyczgcej bezpieczenstwa i
ostrzezen.

Podtacz kabel zasilajgcy klasy medycznej do zasilacza UPS.

Podtacz kabel zasilajacy do wielokomorowego inkubatora do IVF Mini MIRI® Dry lub
Mini MIRI® Humidity.

Podtgcz przewody gazowe.

Ustaw cisnienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI).
Witacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity przyciskiem
przetacznika zasilania z tytu urzadzenia.

Sprawdz, czy urzgdzenie dziata poprawnie.

Odczekaj 20 minut, aby urzadzenie sie nagrzato i ustabilizowato.

Kieruj sie instrukcja walidacji (patrz rozdziat 33 ,Instrukcja walidacji” w niniejszej
instrukcji obstugi).

Ukoncz szkolenie uzytkownika (instrukcje obstugi nalezy przeczytaé przed
przygotowaniem urzgdzenia do pracy).

Po 24-godzinnym etapie wygrzewania, urzadzenie jest gotowe do uzytku, POD
WARUNKIEM, ze jego testy zakonczg sie powodzeniem.
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& Wyczys¢ i zdezynfekuj urzadzenie przed uzyciem. Nie jest ono dostarczane w stanie
sterylnym ani w klinicznie akceptowalnym stanie czystosci. Zapoznaj sie z rozdziatem ,,21
Instrukcja czyszczenia” w niniejszej instrukcji — podano tam zalecenia producenta!

10 Podtaczanie zasilania

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity sg dostarczane z odfgczanym
kablem zasilajgcym. Kabel zasilajagcy dobrano dla rynku kraju, w ktérym urzadzenie ma byc¢
uzywane.

Przetacznik zasilania pozwala uzytkownikowi odtgczy¢ wielokomorowy inkubator do IVF MIRI®
/ MIRI° Humidity od zasilania sieciowego.

A Nie wolno pomija¢ uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczki zasilania
elektrycznego! Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem
— wtyczka ma styki przewodu roboczego, przewodu zerowego i przewodu uziemienia
ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z elektrykiem,
aby wymieni¢ gniazdko zasilania elektrycznego.

Potrzebne zasilanie elektryczne: 230 V 50 Hz LUB 115 V 60 Hz. Wbudowany zasilacz jest
wyposazony w uktad automatycznego przetgczania, ktéry dostosowuje sie do napiecia
sieciowego w zakresie 100-250 V AC, 50-60 Hz.

Rysunek 10.1 Zasilanie elektryczne
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11 Potaczenia gazowe

Z tytu urzadzenia znajduja sie dwa doptywy gazu. Ich ztgcza opisano ,,Doptyw CO; 100%” i
»Doptyw N2 100%”.

Rysunek 11.1 Doptywy gazu z tytu wielokomorowych
inkubatoréw do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity

Doptyw CO; nalezy podfaczy¢ do zrédta CO; o stezeniu 100%. Regulacja CO, w komorze ma
zakres stezen od 2,0% do 9,9%.

Doptyw N nalezy podtaczy¢ do Zrédta N, o stezeniu 100%, jesli wymagane sg warunki
inkubacji przy niskim stezeniu tlenu. Regulacja CO, w komorze ma zakres stezen od 5,0% do

20,0%. Stezenie O3 jest regulowane doptywem N; — azot podaje sie, by wyprze¢ nadmiar O, z
systemu gazowego.

Zrédto wstepnie zmieszanego gazu nalezy podfaczyé do doptywu COa.

& Cisnienie gazu na doptywie powinno wynosi¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI) i musi by¢
stabilne!

Zawsze uzywaj wysokiej jakosSci regulatora cisnienia, ktéry mozna ustawié z precyzja

AR RSN e
., o b
". - - Vi
o L e ,’(
’ . R &
‘. L A

wymagang dla obu gazdw.

Rysunek 11.2 Regulator ci$nienia
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Podtgcz zrédto gazu CO; do doptywu CO; za pomocg odpowiedniej silikonowej rurki. Upewnij
sie, ze rurka jest przymocowana za pomocg zacisku, aby nie poluzowata sie przypadkowo
podczas nagtych wahan cisnienia. Nalezy podtgczy¢ filtr HEPA 0,22 um z kompletu do
przewodu gazowego — tuz przed doptywem do wielokomorowego inkubatora do IVF Mini
MIRI® Dry i Mini MIRI® Humidity. Zwré¢ uwage na kierunek przeptywu.

Podtacz doptyw N2 do butli zazotem w podobny sposdb, jak wyzej.

Rysunek 11.3 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um
dla doptywu CO2/N2

ﬁ Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®° i MIRI° Humidity moga réwniez pracowaé z
uzyciem wstepnie zmieszanego gazu. Jest to kosztowniejszy wariant zuzycia gazéw. W jego
przypadku uzytkownik nie moze regulowac stezenia CO; i Oz bez zmiany zasilania gazem.
Szczegotowe informacje na temat korzystania z urzagdzenia z uzyciem wstepnie zmieszanego
gazu podano w rozdziale ,, 14 Instalacja ze wstepnie zmieszanym gazem”.

12 Filtr LZO/HEPA (tylko dla modelu MIRI®)

LZO, czyli lotne zwigzki organiczne, to zwigzki chemiczne na bazie weglowodoréw, ktére
znajdujg sie w paliwach, rozpuszczalnikach, klejach i innych substancjach chemicznych.
Przyktady LZO obejmuja izopropanol, benzen, heksan, formaldehyd, czy chlorek winylu.

LZO moga by¢ réwniez obecne w gazach medycznych, takich jak CO; i N2. Konieczne jest
stosowanie przelotowych filtrow LZO, aby zapobiec przedostawaniu sie tych zwigzkéw do
wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® wraz z gazami medycznymi.

W laboratoriach zaktadéw zajmujacych sie zaptodnieniami in vitro (IVF) czesto mamy do
czynienia z nieoczekiwanymi zrédtami LZO. Mogg byé nimi Srodki czyszczace, perfumy,
stolarka, smary na kofach rdéinych sprzetéw i urzadzenia grzewcze, wentylacyjne i
klimatyzacyjne (HVAC).

LZO zwykle mierzy sie w czesciach na milion (ppm). Ich stezenia podaje sie rowniez w
czesciach na miliard (ppb). W przypadku procedury IVF zalecane jest stezenie LZO ponizej
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0,5 ppm. Zaleca sie, aby catkowite stezenie LZO wynosito ponizej 0,2 ppm, a optymalnie 0
pPpm.

Duze stezenia LZO (powyzej 1 ppm) sg toksyczne dla zarodkéw, powodujgc staby rozwdj
zarodka, a prawdopodobnie nieosiggniecie rozwoju do stadium blastocysty.

Stezenia LZO w granicach 0,5 ppm zazwyczaj umozliwiajg akceptowalny rozwéj blastocysty i
rozsadne wskazniki prawdopodobienistwa zajscia w cigze, ale mogg potencjalnie prowadzi¢
do duzego odsetka poronien.

Potaczony filtr LZO/HEPA weglowy jest wbudowany w wielokomorowy inkubator do IVF
MIRI®. Gaz przeptywa przez filtr w jednym obiegu, zanim trafi do wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI®. Gaz jest ponownie filtrowany po wyjéciu z komory inkubatora.
System recyrkulacji stale filtruje gaz w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI".

Potaczony filtr HEPA i LZO znajduje sie z tytu urzadzenia, co utatwia jego wymiane.
12.1 Procedura montazu nowego filtra LZO/HEPA

Dwie nasadki ochronne zamontowane na kolankach filtra mozna wyrzuci¢ po jego
rozpakowaniu. Poprawny montaz filtra ma kluczowe znaczenie dla wydajnosci systemu.

&' Filtr LZO/HEPA nalezy wymienia¢ co 3 miesigce. Zapisz date montazu filtra i pamietaj o
terminie jego wymiany!

A Filtr LZO/HEPA nalezy wymieniaé, gdy w inkubatorze nie znajduja sie zadne zarodki.
Zacznij od umieszczenia niebieskich ztgczek filtra w gniazdach uchwytu filtra. Strzatki

wskazujace kierunek przeptywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® oraz na filtrze
muszg by¢ skierowane w te samg strone (patrz rys. 12.1).

% VOC/He»a filter ®

Rysunek 12.1 Strzatka kierunku przeptywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®

Nastepnie jednoczesnie wcisnij obie ztgczki katowe (obiema rekami) w otwory, az zatrzasng
sie w nich (patrz rys. 12.2). Ostatni odcinek o dtugosci 4 mm powinien by¢ sztywny w dotyku.
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Rysunek 12.3 Prawidtowo zamontowany filtr LZO/HEPA

A Nieprawidtowo zamontowany filtr LZO/HEPA moze doprowadzi¢ do wycieku gazu i
zanieczyszczenia wewnatrz inkubatora.

Filtr LZO/HEPA mozna wymontowac, ostroznie wyciggajgc go obiema rekami (patrz rys. 12.2).

A Nie wolno nigdy uruchamiaé¢ wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® bez
podtaczonego filtra LZO/HEPA! Moze dojs¢ do wycieku gazu i niebezpiecznego
zanieczyszczenia mechanicznego!

13 Interfejs uzytkownika

W kolejnych rozdziatach opisano funkcje klawiszy i pozycji menu.

Interfejs uzytkownika stuzy do obstugi codziennie uzywanych funkcji i bardziej
zaawansowanych regulacji, ktérych mozna dokonaé na urzadzeniu. Gtéwne klawisze i ich
przeznaczenie opisano w tabeli 13.1.

Tabela 13.1 Gtéwne klawisze i ich przeznaczenie
Opis llustracja

@
Interfejs uzytkownika _ 6 6
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Opis llustracja

Przetacznik zasilania
Umieszczony z TYtU urzadzenia

Przycisk alarmu

Woycisza alarm dzwiekowy i wizualnie sygnalizuje wtgczony
alarm za pomocy migajacego podswietlenia w czerwonym
kolorze. Alarm dziwiekowy wiaczy sie ponownie po 5 min.
Mozna go ponownie wyciszy¢.

Panel wyswietlacza

Wyswietla informacje o aktualnym stanie urzadzenia.
Wyswietlacz sktada sie z siedmiu 16-segmentowych diod LED
o duzej jasnosci. Pierwsza z nich jest czerwona i sygnalizuje
ostrzezenie dla uzytkownika. Pozostatych 6 jest niebieskich i
stuzg do sygnalizowania normalnych warunkoéw pracy.

Klawisz warto$ci zadanych

Stuzy do wybierania pozycji w menu i zmiany ich statusu.
Stuzy réwniez do zmiany wartosci zadanych temperatury i
gazu.

Klawisze strzatek: géra, dét i w prawo
Stuzg do poruszania sie po menu i zmiany wartosci
temperatury i stezenia gazéw.

13.1 Wtaczanie regulacji ogrzewania i gazu

Sterowanie ogrzewaniem i gazem mozna wtaczy¢ za pomocy przetacznika zasilania z tytu
urzadzenia.

Wkrétce po uruchomieniu sie systemu, gtéwny wyswietlacz bedzie sie przetaczat pomiedzy
nastepujgcymi 4 parametrami:

Temperatura = temperatura systemu w °C
CO; = stezenie CO2 w %

02 = stezenie O, w %

Tryb = Hodowla otwarta/olejowa
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13.2 Menu systemu

Aby otworzy¢ menu, nacisnij jednoczesnie klawisze (1) i (8) i przytrzymaj przez 3 sekundy.
Mozesz poruszad sie po menu w nastepujacy sposéb:
e strzatka w prawo (=) — funkcja klawisza Enter,
e strzatki w gore (1) i w dot (§) — przechodzenie do poprzedniej lub nastepnej pozycji,
e SP/Enter —zmiana lub zatwierdzenie wartosci.

Aby catkowicie wyj$¢ z menu, naci$nij jednoczesnie i przytrzymaj przez 3 sekundy klawisze

()i (D).
13.3 Stan

Wyswietlacz przedstawia po kolei 4 wartosci w normalnych warunkach pracy.
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Za pomocg klawisza (=) mozna recznie przetgczaé kolejne parametry wyswietlane na ekranie.

&' Jesli regulator O: jest wytgczony, system wyswietli ,02 WYL”.

ﬁ Jesli tryb uzytkowania to ,hodowla otwarta” (bez oleju lub parafiny), urzadzenie
powinno by¢ ustawione na ten tryb i wyswietla¢:

FTCONITT 1 )
[ R B VI A A Y I
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&Jeéli ktorakolwiek z pokryw komér inkubacyjnych jest otwarta lub niedomknieta, na
wyswietlaczu inkubatora pojawi sie odpowiedni komunikat:

13.4 Menu gtdwne

Nacisnij klawisz (=), aby wej$¢ do menu.
Nacisnij klawisz (1), aby wyjs¢ z menu.

NI NTIT
AY R A

\V

Po wejsciu do menu jako pierwsza wyswietlana jest kategoria ,,Temperatura”.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu , Temperatura”.

/

\lV/ T - N3
/NI T =

Nacisnij klawisz ({), aby przewingé menu w dét.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,CO,”".

\lV 7 -7
N LTS

Nacisnij klawisz (I), aby przewingé menu w dét.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,0,".

\l/ 7 =7
/I\ L=

Nacisnij klawisz (), aby przewingé menu w doéf.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu s$wiatta UV-C (funkcja niedostepna w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI° Humidity).

Instrukcja obstugi wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity — wer. 10.0 32



Y /2 B I V2
N Ly L =

Nacisnij klawisz (), aby przewingé do ostatniej kategorii menu.
Naci$nij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,Serwis”.

13.4.1 Podmenu temperatury

Nacisnij klawisz (=>) w menu , Temperatura”, aby wejs¢ do podmenu temperatury.

Aby skalibrowac¢ czujnik temperatury, nacisnij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca
klawiszy (f1) i () ustaw odpowiednig wartos¢ zadang. Pierwsza pozycja w podmenu
,Temperatura” to kalibracja czujnika T1:

Za pomoca klawiszy (§) i () mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu.
Aby wréci¢ do menu gtéwnego, nacisnij klawisz (1), gdy na wyswietlaczu widoczna jest
pozycja , KAL. T1”.

ﬁ? Kazda komora jest wyposazona w dwa wewnetrzne czujniki temperatury. Jeden jest w
pokrywie komory, zas drugi na dnie komory.

Przyktad kalibracji temperatury:
Podczas kalibracji nalezy mierzy¢ temperature za pomocg wiasciwego i skalibrowanego
przyrzadu. Za pomocg wysokiej jakosci termometru zmierzono temperaturew punkcie T1 i

uzyskano wynik 37,4°C. Znajdz pozycje ,KAL. T1” w podmenu, a nastepnie nacisnij i
przytrzymaj klawisz SP. Wyswietlacz powinien pokazac:

Przytrzymaj klawisz SP i czterokrotnie nacisnij klawisz (1), aby zwiekszy¢ wartosé temperatury.
Wyswietlacz pokaze wartosci krokowo — 37,1, 37,2, 37,3 i 37,4. Gdy temperatura na
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wyswietlaczu doréwna zmierzonej (czyli 37,4 w omawianym przyktadzie), pus¢ klawisz SP.
Nowa wartosc¢ zostanie zapisana, co konczy kalibracje czujnika temperatury dla obszaru T1.

& Procedura kalibracji jest taka sama dla czujnikéow T1-T12.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjs$¢ z menu, nacisnij klawisz ().
13.4.2 Podmenu CO>

Nacisnij klawisz (=>) w menu ,,CO”, aby wejs¢ do podmenu CO,.
Pierwsza pozycja w podmenu ,,CO” to kalibracja czujnika CO;:

Aby skalibrowac czujnik CO2, nacisnij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca klawiszy
(ft) i (&) ustaw odpowiednig wartos¢ kalibracji. Za pomoca klawiszy (&) i (1) mozna
przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu. Aby wrdci¢ do menu gtéwnego,
nacisnij klawisz (1), gdy na wyswietlaczu widoczna jest pozycja , KAL. CO2”.

o _J0L 0 |

N O U B N I I

Regulacje CO, mozna wtgczy¢ lub wytgczyé, naciskajac i przytrzymujac klawisz SP, a nastepnie
naciskajgc odpowiednio klawisz (1) lub (3).

ﬁ? Domyslny stan regulacji CO; to ,WYL.”.
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Nacisnij klawisz (&), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu CO,. Jest to wskazanie
natezenia przeptywu CO; (nie mozna go regulowac):

Przedstawia biezgce natezenie przeptywu CO; na czujniku przeptywu. llos¢ jest wyswietlana
w litrach/godzine. Zmienia sie ona zwykle wraz z biezgcym stezeniem CO, w systemie.

Nacisnij klawisz (4), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu CO,. W tym miejscu mozna
odczytad cisnienie wewnetrzne CO;. Parametru nie mozna regulowa¢ w wielokomorowych
inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI® Humidity. Do regulacji stuzy zewnetrzny regulator gazu):

Warto$¢ podawana jest w barach i przez caty czas musi wynosi¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70
PSI).

Przyktad kalibracji CO>:

Stezenie gazu CO; nalezy mierzy¢ za pomocg witasciwego i skalibrowanego przyrzadu.
Rzeczywiste stezenie CO; na jednym ze ztgczy do probkowania gazu zostato oszacowane na
6,4%. Mozna do tego wykorzystac kazde ze ztgczy.

Znajdz pozycje ,, KAL. CO2” w podmenu CO3, a nastepnie nacisnij i przytrzymaj klawisz SP. Na
wyswietlaczu powinno pojawic sie:

Za pomocg klawiszy (1) i ({) ustaw wartos¢ kalibracji. W tym przypadku chcemy ustawic
wartosé rowng 6,4%. Nacisnij czterokrotnie klawisz ({1). Wyswietlacz pokaze wartosci 6,0%,
6,1%, 6,2%, 6,3% i 6,4%. Gdy wyswietlana warto$¢ CO; bedzie odpowiadaé¢ zmierzonemu
stezeniu CO;, czyli 6,4% w omawianym przyktadzie, zwolnij klawisz SP. Nowa wartos¢ zostata
zapisana, co konczy kalibracje czujnika CO».
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&' Przy doprowadzaniu 100% czystego CO, stezenie CO, powraca do wartosci 6% w czasie
krétszym niz 3 minuty.*

& Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje CO2 zgodnie z pomiarem pobranym z
wylotu do prébkowania gazu, za pomocg zewnetrznego i rzetelnego przyrzadu do pomiaru
stezenia CO..

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjsé z menu, nacisnij klawisz (1).

13.4.3 Podmenu O;

Nacisnij klawisz (=) w menu ,,0,”, aby wej$é do podmenu O.
Pierwsza pozycja w podmenu ,0,” to kalibracja czujnika O3:

o __1 Ll

L E L. 1 ¥4

Aby skalibrowac czujnik Oz, naciénij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca klawiszy
(1) i (8) ustaw odpowiednig wartos¢ kalibracji.

Za pomoca klawiszy (§) i () mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu.
Aby wrdci¢ do menu gtéwnego, nacisnij klawisz (f), gdy na wyswietlaczu widoczna jest
pozycja , KAL. 02",

Regulacje 02 mozna witgczy¢ lub wytgczyé, naciskajgc i przytrzymujac klawisz SP, a nastepnie
naciskajgc odpowiednio klawisz (1) lub (3).

* Parametry okreslono na podstawie wewnetrznych badan producenta. Rzeczywiste wyniki mogg zalezeé od
wielu czynnikéw i warunkéw otoczenia.
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& Domyslny stan regulacji Oz to ,,WYL.”.

Nacisnij klawisz (&), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu O;. Jest to wskazanie
natezenia przeptywu Nz (nie mozna go regulowac):

K~
2\

Przedstawia biezgce natezenie przeptywu N2 na czujniku przeptywu. llos¢ jest wyswietlana w
litrach/godzine. Zmienia sie ona zwykle wraz z biezgcym stezeniem O, w systemie.

Nacis$nij klawisz (1), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu O,.
W tym miejscu mozna odczytaé ciSnienie wewnetrzne O,. Parametru tego nie mozna
regulowaé w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI® Humidity. Do regulaciji

ci$nienia stuzy zewnetrzny regulator gazu:

Warto$¢ podawana jest w barach i przez caty czas musi wynosi¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70
PSI).

Przyktad kalibracji O3:
Stezenie gazu O; nalezy mierzy¢ za pomocg witasciwego i skalibrowanego przyrzadu.
Rzeczywiste stezenie O; na jednym ze ztgczy do prébkowania gazu zostato oszacowane na

5,3%. Mozna do tego wykorzystac kazde ze ztgczy.

Znajdz pozycje ,,KAL. 02” w podmenu O, a nastepnie nacisnij i przytrzymaj klawisz SP. Na
wyswietlaczu powinno pojawic sie:
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Za pomocga klawiszy () i (J) ustaw wartos¢ kalibracji. W tym przypadku chcemy ustawic
wartos¢ réwng 5,3%. Nacisnij trzykrotnie klawisz (f1). Warto$¢ na wyswietlaczu bedzie
zwiekszac¢ sie kolejno: 5,0%, 5,1%, 5,2% i 5,3%. Gdy wyswietlana wartos¢ O, bedzie
odpowiadaé zmierzonemu stezeniu O, czyli 5,3% w omawianym przyktadzie, zwolnij klawisz
SP. Nowa wartosc¢ zostata zapisana, co konczy kalibracje czujnika O,.

&’ Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje O, zgodnie z pomiarem pobranym z
wylotu do probkowania gazu, za pomoca zewnetrznego i rzetelnego przyrzadu do pomiaru
stezenia O,.

ﬁ Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjs¢ z menu, nacisnij klawisz (1).

13.4.4 Podmenu $wiatfa UVC (tylko dla MIRI®)

Naci$nij klawisz (=>) w menu ,,Swiatto UV-C”, aby wej$¢ do podmenu $wiatta UV-C.

VN NN
/N LV

\/

Aby wigczy¢ lub wytgczy¢ regulacje UV-C, nacisnij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie nacisnij
odpowiednio klawisze () lub (3).

| 117 "1 C

LV _.L 1 |

71" TN
LIl L_J 1N

& Domysiny stan swiatta UV-C to ,WtL.”.

Swiatto UV wytacza sie automatycznie po wytgczeniu catego urzadzenia.
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# Optymalne oczyszczanie powietrza wymaga, aby $wiatto UV-C byto ustawione na
»WL.”, gdy urzadzenie jest uzywane.

Aby wyjsé z menu, nacisnij klawisz ().

13.4.5 Podmenu serwisowe

Nacisnij klawisz (=) na pozycji ,,Serwis”, aby wejs¢ do podmenu serwisowego.
Podmenu serwisowe jest domyslnie zablokowane.

Aby je odblokowaé, naci$nij i przytrzymaj klawisz (=) przez ponad 10 sekund. Po
odblokowaniu menu serwisowego na wyswietlaczu pojawi sie numer obecnej wers;ji
oprogramowania sprzetowego.

|
%

_ /
\ I
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ﬁ »Wer. 2.0” stanowi tylko przyktad. Informacje o najnowszej wersji oprogramowania
sprzetowego znajdziesz w rozdziale 19 ,Oprogramowanie sprzetowe” w niniejszej
instrukgcji.

Za pomoca klawiszy (§) i () mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu.
Na wyswietlaczu pojawi sie funkcja ,GAZ":

I~ 2

L

Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do ustawien, a nastepnie za pomocg klawiszy (&) lub (1)
wybierz ,,MIESZANKA” lub ,,CO2/N;”. Gdy wyswietlacz pokaze oczekiwany tryb, pus¢ klawisz
SP. Tryb zostanie zapisany.

Podczas wyboru trybu gazowego wskazanie na wyswietlaczu zmienia sie nastepujgco:
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ﬁ W przypadku korzystania z trybu wstepnie zmieszanego gazu konieczne jest
doprowadzenie do urzadzenia wstepnie zmieszanego gazu o stezeniu WYZSZYM niz jego
wartos¢ zadana. Przykfad: jesli chcesz osiggnac¢ ustawiong wartos¢ 5% CO,, wstepnie
zmieszany gaz powinien zawiera¢ CO NAJMNIEJ 6% CO-.

Aby wyjs$é z menu, nacisnij klawisz ().
14 Instalacja ze wstepnie zmieszanym gazem

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity zostaty zaprojektowane przede
wszystkim do pracy ze 100% czystym CO; i 100% czystym Nz. Mozna je réwniez zasila¢
wstepnie zmieszanym gazem. Praca na zasilaniu gazami 100% CO i 100% N3 znacznie zwiekszy
precyzje urzadzenia (do ponizej 0,2% od wybranej wartosci zadanej) w pordownaniu do pracy
na zasilaniu wstepnie zmieszanym gazem. Wstepnie zmieszany gaz jest zwykle uzywany w
prostszych systemach inkubacji, ktére nie majg czujnikdw CO; i O; i nie sg w stanie
samodzielnie mieszaé réznych gazow.

W tym rozdziale opisano sposéb montazu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® lub
MIRI® Humidity w klinice IVF, w ktdrej uzywany jest wstepnie zmieszany gaz.

ﬁ? Stezenie wstepnie zmieszanego gazu nalezy specjalnie dobra¢ tak, aby odpowiadat
wymaganiom pozywki hodowlanej. Poniewaz w wielokomorowych inkubatorach do IVF
MIRI° i MIRI° Humidity nie mozna zmieniaé tego stezenia, ostateczny odczyn pH pozywki
zalezy od wtasciwego wyboru stezenia.

# Nalezy pamiegta¢é, ze zuzycie wstepnie zmieszanego gazu bedzie znacznie wyisze w
poréwnaniu do zuzycia czystego gazu. Przywrdcenie wartosci zadanych trwa dtuzej.

14.1 Procedura instalacji w miejscu uzytkowania

Postepuj zgodnie ze wszystkimi wskazédwkami podanymi w instrukcji instalacji oraz w
instrukcji bezpieczenstwa i rozdziale poswieconemu ostrzezeniom.
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Zamiast podtacza¢ wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity do Zrédfa
100% CO; lub 100% CO; i 100% N, inkubator zostaje podtgczony wytgczenie do Zrddia
wstepnie zmieszanego gazu.

Wstepnie zmieszany gaz nalezy podawac tylko przez ztgcze gazu CO; (kréécem weza o
Srednicy 4 mm).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Rysunek 14.1 Podtgczanie wstepnie zmieszanego gazu do inkubatora

ﬁ Przeczytaj rozdziat ,, 11 Podfgczenie gazu” w niniejszej instrukcji, w ktéorym podano
szczegétowe wymagania wobec podtaczanych zrodet gazu.

Nalezy zmierzy¢ stezenie gazu czerpanego z butli ze wstepnie zmieszanym gazem za pomoca
skalibrowanego analizatora gazu. Wynik pomiaru jest istotny dla przygotowania urzadzenia i
jego poprawnej pracy.

Regulacja CO; musi by¢ ,Wt.” w menu wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI®
Humidity. Oba ustawienia CO; i Oz sg domyslnie wytgczone.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® i MIRI® Humidity musi by¢ ustawiony na tryb pracy
ze wstepnie zmieszanym gazem.

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Aby otworzy¢ menu, nacisnij jednoczesnie klawisze (1) i (§) i przytrzymaj przez 3 sekundy.
Nacisnij klawisz (=), aby wej$¢ do menu.
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Nacisnij klawisz (1), aby wyjs¢ z menu.

Za pomocg klawiszy (8) i ({) przechodZ miedzy poszczegdlnymi pozycjami menu.
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Gdy na wyswietlaczu pojawi sie ,SERW.”, nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu
serwisowego.

R R N
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Wyswietlacz pokaze obecnie zainstalowang wersje oprogramowania sprzetowego (o ile
odblokowano dostep do menu. Dalsze informacje podano w rozdziale ,,13.4.5 Podmenu
serwisowe” niniejszej instrukcji).

Za pomoca klawiszy (8) i () mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu.
Na wyswietlaczu pojawi sie funkcja ,,GAZ":

Nacisnij klawisz SP, aby wejs¢ do ustawien gazu. Za pomocg klawiszy (&) lub ({f) wybierz tryb
,MIESZANKA” lub ,,CO2/Ny”".

Podczas wyboru trybu gazowego wskazanie na wyswietlaczu zmienia sie nastepujgco:

F1 2N 20
L. L L_JdNI_

CILCILT N T
I N L_ 1L 7\

Gdy wyswietlacz pokaze ,, MIESZANKA”, pus¢ klawisz SP. Wybdr zostanie zapisany.

Aby wyjsé z menu, nacisnij klawisz ().

& W przypadku korzystania z trybu wstepnie zmieszanego gazu konieczne jest
doprowadzenie do urzadzenia wstepnie zmieszanego gazu o stezeniu WYZSZYM niz jego
warto$¢ zadana. Przyktad: jesli chcesz osiggnaé ustawiong wartos¢ 5% CO;, wstepnie
Zmieszany gaz powinien zawiera¢ CO NAJMNIEJ 6% CO».

A Po wtgczeniu trybu wstepnie zmieszanego gazu regulacja O zostanie automatycznie
WYLACZONA.
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Zmiana wartosci zadanych CO; i Oy, patrz odpowiednio rozdziat ,16.2 Ustawienie stezenia
gazu CO;” oraz ,,16.3 Ustawienie stezenia gazu 02" niniejszej instrukcji.

A Jesli nie zostang ustawione prawidtowe wartosci, moze wystapic ciagly przeptyw gazu,
co doprowadzi do jego duiego zuiycia i nieprawidlowych czaséw przywracania do
prawidtowych stezen.

A Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity wyposazone s3 w
wysokiej jakosci czujniki COz i O2. Stuzg do pomiaru stezen odpowiednich gazéw w systemie
inkubatora. Nalezy sprawdza¢, czy czujniki wykrywaja prawidiowe stezenia gazéw, ktorych
wartosci podano na butlach zasilajgcych. Jesli wartosci sg nieprawidtowe, nalezy ustali¢, czy
stezenie w butli jest prawidtowe i zgodne z zadeklarowanym przez producenta gazu. Jesli
stezenie jest prawidtowe, czujniki wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® oraz MIRI®
Humidity wymagajq kalibracji. Sposéb kalibracji, patrz rozdziat ,,13.4.2 Podmenu CO;” i
»13.4.3 Podmenu O;”. Jesli butla z gazem nie zawiera oczekiwanej mieszanki, skontaktuj sie
z jej dostawca.

14.2 Szkolenie uzytkownikow

Nalezy wyjasni¢ uzytkownikowi, ze:

1. Wartoé¢ zadana stezenia CO> musi by¢ o 1% NIZSZA od stezenia CO; w butli ze
wstepnie zmieszanym gazem. Jesli uzytkownik sprébuje zmieni¢ warto$é zadang lub
kalibracje, aby pozby¢ sie tego przesuniecia, regulacja w inkubatorze przestanie
dziatad.

2. Jesliinkubator pracuje na wstepnie zmieszanym gazie, uzytkownik nie moze ustawiaé
wartosci zadanych w sposéb typowy dla zasilania inkubatora 100% CO; i 100% Na.
Mozna woéweczas ustawic tylko wartos¢ zadang CO, — jest to konieczny kompromis
podczas zasilania inkubatora wstepnie zmieszanym gazem. W wielokomorowych
inkubatorach do IVF MIRI° oraz MIRI° Humidity nie mozna zmienia¢ sktadu gazu
wstepnie zmieszanego.

3. Jesli odczyn pH odzywki nie jest prawidtowy, nalezy podaé¢ nowg mieszanke wstepnie
zmieszanego gazu. Uzytkownik nie moze zmienia¢ ustawien wielokomorowych
inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity.

4. Jesli uzytkownik zmieni stezenie, trzeba odpowiednio wyregulowaé wtasciwe wartosci
zadane wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity, co opisano
powyzej.
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15 Alarmy

Jesli wystgpi stan alarmowy, wtgczy sie podswietlenie przycisku alarmu i dzwiekowy sygnat
alarmowy, zas opis alarmu pojawi sie na wyswietlaczu segmentowym. Sygnat dzwiekowy
mozna wyciszy¢, naciskajgc jednokrotnie przycisk alarmu (dZwiek wytacza sie na 5 minut). Na
wyswietlaczu LED pojawi sie czerwona litera ,,A” (alarm), za$ po niej sygnalizowana jest
przyczyna alarmu oraz symbol strzatki w goére lub w dét (kierunek zalezy od rodzaju stanu
alarmowego), a takze kod wartosci przyczyny alarmu. Przykfad: jezeli temperatura w komorze
nr 1 jest za niska, na wy$wietlaczu pojawi sie ,A1 36.3”. Podséwietlenie przycisku alarmu
bedzie pulsowato, jesli w systemie inkubatora wystgpit co najmniej jeden stan btedu.

5 E

Rysunek 15.1 Przycisk alarmu sygnalizujgcy stan alarmu

Dzwiek alarmu to 3 i nastepnie 2 krétkie sygnaty dzwiekowe, po ktdrych nastepuje 1-
sekundowa przerwa. Wszystkie alarmy majg taka samg modulacje sygnatu dzwiekowego.
Poziom cisnienia akustycznego tego sygnatu wynosi 61,1 dB(A).

A Poziom cisnienia akustycznego w otoczeniu inkubatora nie moze przekracza¢ 62 dB(A),
poniewaz w przeciwnym razie sygnat alarmowy bedzie trudno styszalny.

15.1 Alarmy temperatury

Wszystkich 6 komér inkubatora moze sygnalizowaé alarm temperatury, gdy ich temperatura
rézni sie o wiecej niz £0,5°C od wartosci zadane;j.

& Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz 10,5°C wzgledem biezacej
temperatury spowoduje uruchomienie alarmu. To samo dotyczy wszystkich ustawien
kalibracji.

Numer za literg ,,A” bedzie wskazywat, ktdra strefa wywotata alarm.
Temperatura w komorze nr 3 jest za wysoka:

-1 =T

L. J oL,
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Temperatura w komorze nr 1 jest za niska:
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Wyswietlacz przedstawia informacje o btedach wytgcznie wtedy, gdy dzwiekowy sygnat
alarmowy jest wigczony. Po wyciszeniu dzwieku alarmu za pomoca przycisku alarmu, menu
alarmu zniknie z wyswietlacza, pojawi sie natomiast menu uzytkownika. Dzwiekowy sygnat
alarmowy witgczy sie sam po 5 minutach, zas na wyswietlaczu pojawi sie menu alarmu — chyba
ze uzytkownik ponownie wyciszy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.

@ Sposob postepowania z alarmem temperatury podano w rozdziale ,,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukcji.

Uktad stref i rozmieszczenie czujnikdw opisano w rozdziale , 17 Temperatury powierzchni i
pomiar temperatury” niniejszej instrukcji.

Jesli czujnik temperatury dziata nieprawidtowo, zostanie to zasygnalizowane nastepujgcym
ostrzezeniem:

cJ-1 [
I, L

Oznacza to, ze czujnik w komorze nr 2 ulegt awarii. Ze wzgledéw bezpieczenstwa ogrzewanie
danego obszaru zostanie wytgczone.

15.2 Alarmy stezenia gazu

15.2.1 Alarmy CO;

Alarm stezenia gazu CO; witgcza sie, gdy stezenie gazu CO; odbiega o wiecej niz +1% od
wartosci zadane;.

& Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz +1% od biezacej wywota alarm
stezenia gazu. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.
Wartos¢ % gazu CO; jest za niska:

CIr~r1 22w Lo
L. L l. _l
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Wartos¢ % gazu CO; jest za wysoka:

I"H"I I /
1L, /I\ lo |

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszy¢ diwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wtaczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.

ﬁ Sposdb postepowania z alarmem stezenia CO; podano w rozdziale ,,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

15.2.2 Alarmy O,

Alarm stezenia gazu O, wiacza sie, gdy stezenie gazu O, odbiega o wiecej niz +1% od wartosci
zadanej.

& Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz +1% od biezgcej wywota alarm
stezenia gazu. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Wartos¢ % gazu O jest za niska:

£y r-aw
| I

Wartos$¢ % gazu O jest za wysoka:

I I I |
N/ \ Y

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszy¢é dzwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wigczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.
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ﬁ Sposdb postepowania z alarmem stezenia O, podano w rozdziale ,,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

15.3 Alarmy cisnienia gazu

15.3.1 Alarm cisnienia CO>

Jezeli zrédto gazu CO; nie jest prawidtowo podfgczone lub cisnienie gazu CO; podtgczonego
do systemu nie jest poprawne, wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity
przechodza w tryb alarmu cisnienia CO,. Wyswietlacz pokaze ,,CO2 P”, co oznacza niewtasciwe
cisnienie doptywajgcego gazu. Jezeli ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzros$nie
powyzej 0,7 bara (10,20 PSI), wiaczy sie alarm.

& ,,P” oznacza ci$nienie.

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszyé dzwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wigczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.

ﬁ Sposob postepowania z alarmem cisnienia CO, podano w rozdziale ,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

15.3.2 Alarm cisnienia N»

Jezeli zrodto gazu N3 nie jest prawidtowo podtgczone lub cisnienie doprowadzanego gazu N3
jest nieprawidtowe, wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® MIRI® Humidity generujg alarm
ci$nienia N;. Wyswietlacz pokaze ,,N2 P”, co oznacza niewtasciwe cisnienie doptywajgcego
gazu. Jezeli cisnienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzro$nie powyzej 0,7 bara (10,20
PSl), wtgczy sie alarm.

0

L NI
I I N

ﬁ »P” oznacza ci$nienie.
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Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszyé dzwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wtaczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowac jego stan, migajgc na czerwono.

& Sposob postepowania z alarmem stezenia N> podano w rozdziale ,,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukcji.

15.4 Alarmy temperatury

Jezeli wystepujg jednocze$nie co najmniej dwa stany alarmowe, na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat ,,A MULTI”, a nastepnie informacje dotyczace poszczegdlnych alarméw:

7 M
L. 1

Typ alarmu jest sygnalizowany odpowiednio do priorytetu alarmu. Alarmy temperatury maja
pierwszenstwo, alarmy stezenia gazu sg na 2. miejscu, natomiast alarmy cisnienia gazu sg na
3. miejscu.

& Sposob postepowania z wieloma alarmami podano w rozdziale ,29 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

15,5 Alarm $wiatta UVC (tylko dla modelu MIRI®)

Alarmy Swiatta UV-C sg wyswietlane tylko w postaci komunikatu ostrzegawczego w trakcie
normalnego stanu pracy urzadzenia. Pojawi sie czerwona litera ,S”. Nie bedzie alarmu
dzwiekowego.

W przypadku wystgpienia problemu uzytkownik powinien skontaktowac sie z dystrybutorem
w celu uzyskania informacji o dalszym postepowaniu lub ustalenia terminu przegladu
serwisowego. Dopiero gdy swiatto UV-C zndw zacznie dziata¢, litera ,,S” zniknie.

ﬁ Dalsze informacje mozna uzyskaé od dystrybutora firmy Esco Medical.
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15.6 Alarm utraty zasilania

W przypadku przerwy w zasilaniu elektrycznym wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® /
MIRI® Humidity wigczy krétki alarm dzwiekowy, a dioda LED przycisku alarmu bedzie migaé.

“~ ~
Rysunek 15.2 Przycisk alarmu sygnalizujgcy stan alarmu

ﬁ Sposdb postepowania z alarmem utraty zasilania elektrycznego podano w rozdziale
»29 Procedury w sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

15.7 Lista alarmoéw

W ponizszej tabeli podano wszystkie mozliwe alarmy sygnalizowane przez wielokomorowe
inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity.

Tabela 15.1 Wszystkie alarmy wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® / MIRI® Humidity

. ; . Grupa Pierwszenstwo
Nazwa alarmu Warunki Sposadb ustalenia
alarmu alarmu

Gdy temperatura spadnie o 0,5°C Alarm o
Alarm niskiej | ponizej wartosci zadanej. Dotyczy . wysokim
. . Odczyt z Techniczny . L.
temperatury | temperatury na dnie dowolnej z } pierwszenstwie
. poszczegdlnych
komor s
— czujnikow
Gdy temperatura wzrosnie o 0,5°C Alarm o
Alarm L. L. . temperatury w .
. powyzej wartosci zadanej. Dotyczy . . wysokim
wysokiej . . strefie Techniczny . L.
temperatury na dnie dowolnej z pierwszenstwie
temperatury ]
komor
Jezeli stezenie CO: spadnie o 1% Alarm o
Niskie ponizej wartosci zadanej i utrzyma . wysokim
.. . o . Techniczny | . —
stezenie CO2 | sie na tym poziomie przez 3 minuty, pierwszenstwie
wigczy sie alarm Odczyt z czujnika
Jezeli stezenie CO2 wzrosnie o 1% CO2 Alarm o
Duze stezenie | powyzej wartosci zadanej i utrzyma . wysokim
. L . Techniczny . L
CO2 sie na tym poziomie przez 3 minuty, pierwszenstwie
wiaczy sie alarm
Jezeli stezenie 02 spadnie o 1% Alarm o
Niskie ponizej wartoSci zadanej i utrzyma . wysokim
e . o . Techniczny | e
stezenie 02 sie na tym poziomie przez 5 minut, pierwszenstwie
wtaczy sie alarm Odczyt z czujnika
Jezeli stezenie Oz wzrosnie o 1% 02 Alarm o
Duze stezenie | powyzej wartosci zadanej i utrzyma . wysokim
. L . Techniczny . L
02 sie na tym poziomie przez 5 minut, pierwszenstwie
wiaczy sie alarm
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5 ; . Grupa Pierwszenstwo
Nazwa alarmu Warunki Sposadb ustalenia
alarmu alarmu
Niskie o . o o Alarm o
L Jezeli cisnienie CO2 spadnie ponizej | Odczyt z czujnika . .
cisnienie na ) . Techniczny wysokim
. 0,3 bara, wiaczy sie alarm ciSnienia . L.
doptywie CO2 pierwszenstwie
Wysokie Alarm o
cisnienie Jezeli cisnienie N2 wzrosnie powyzej | Odczyt z czujnika . wysokim
. o Techniczny | | L
wewnetrzne | 0,7 bara, wiaczy sie alarm cisnienia pierwszenstwie
CO:
Niskie o . o - Alarm o
L Jezeli ci$nienie N2 spadnie ponizej0,3 | Odczyt z czujnika . .
ci$nienie na . o Techniczny wysokim
. bara, wtgczy sie alarm cisnienia . L
doptywie N2 pierwszenstwie
Wysokie Alarm o
cisnienie Jezeli cisnienie N2 wzrosnie powyzej | Odczyt z czujnika . wysokim
) . Techniczny | L
wewnetrzne | 0,7 bara, wiaczy sie alarm cisnienia pierwszenstwie
N2
Alarm swiatta . L Odczyt z czujnika . Alarm
W razie usterki s$wiatta UV Techniczny | . .
uv uv informacyjny

15.8 Sprawdzanie alarmow

W ponizszej tabeli przedstawiono sposdb i warunki sprawdzania poszczegdlnych alarmow w
systemie inkubatora.

Tabela 15.2 Sprawdzanie alarméw wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
Nazwa alarmu Sposadb sprawdzenia alarmu Okolicznosci wymagajace

sprawdzenia alarmu

. Zmniejsz warto$¢ zadang o 3,0°C ponizej
Alarm wysokiej temperatury L L. .
biezgcej wartosci zadanej

Ustaw zimny przedmiot z metalu (uprzednio
Alarm niskiej temperatury zdezynfekowany) na srodku komory i zamknij
jej pokrywe

. L Zmniejsz warto$¢ zadang o 3,0% ponizej
Duze stezenie CO2 N L .
biezacej wartosci zadanej

- — — Podejrzenie fatszywego
L L Zwieksz wartos¢ zadang o 3,0% powyzej
Niskie stezenie 02 L . . alarmu
biezacej wartosci zadanej

Duze stezenie O2 Otworz pokrywe na 5 min

Niskie stezenie CO2 Otwoérz pokrywe na 3 min

Niskie cisnienie na doptywie
CO:

Niskie cisnienie na doptywie
N2

Odtacz Zrédto CO2 od doptywu do inkubatora

Odtacz Zzrédto N2 od doptywu do inkubatora

16 Zmiana wartosci zadanych

16.1 Wartos$¢ zadana temperatury

Wartos¢ zadang temperatury mozna regulowac w granicach od 24,9°C do 40,0°C.
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@ Domyslna wartos¢ zadana temperatury wynosi 37,0°C.
Sposdb zmiany wartosci zadanej temperatury:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgcg temperature:

T aTra

/
Il

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomocg klawiszy (fI) i (J) ustaw odpowiednig wartosé
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ o 0,1.

3. Po ustawieniu zgdanej wartosci zadanej natezenia przeptywu gazu, zwolnij klawisz SP.
Wartos$¢ zostanie zapisana.

Jesli na wyswietlaczu nie jest widoczna biezgca temperatura, za pomocg klawisza (=) mozna
przetaczaé wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO;, stezeniem O3 oraz trybem pracy.

AWarunkiem prawidtowej pracy wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI®
Humidity jest ustawienie temperatury zadanej co najmniej 5°C powyiej temperatury
otoczenia.

16.2 Wartos$¢ zadana stezenia gazu CO;

Wartos$¢ zadang stezenia CO2 mozna regulowac w granicach od 2,0% do 9,9%.

& Domyslna wartos¢ zadana stezenia CO2 wynosi 6,0%.
Sposdéb zmiany wartosci zadanej stezenia CO3:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgce stezenie gazu CO;:

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomocq klawiszy () i () ustaw odpowiednig wartosé
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ o 0,1.
3. Po zmianie wartosci zadanej CO;, pus¢ klawisz SP. Wartos¢ zostanie zapisana.
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Jesli na wyswietlaczu nie jest widoczne biezgce stezenie CO;, za pomocg klawisza (=) mozna
przetgczaé wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO,, stezeniem O, oraz trybem pracy.

16.3 Wartos¢ zadana stezenia gazu O

Wartos$¢ zadang stezenia O2 mozna regulowac w granicach od 5,0% do 20,0%.
& DomysIna warto$¢ zadana stezenia O, wynosi 5,0%.

Sposdb zmiany wartosci zadanej stezenia O3:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgce stezenie gazu O3:

/
/

L .l
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2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomocg klawiszy (fI) i (J) ustaw odpowiednig wartosé
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ o0 0,1.

3. Po ustawieniu zgdanej wartosci zadanej Oz, zwolnij klawisz SP. Warto$¢ zostanie
zapisana.

Jesli na wyswietlaczu nie jest widoczne biezgce stezenie O3, za pomocg klawisza (=) mozna
przetaczaé wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO;, stezeniem O; oraz trybem pracy.

16.4 Tryb hodowli

Tryb hodowli mozna ustawi¢ na ,,hodowle olejowg” lub ,,hodowle otwartg”. Tryb ,hodowli
olejowej” jest uzywany, gdy pozywka jest pokryta warstwg oleju lub parafiny. Tryb ,hodowli
otwartej” jest uzywany, gdy pozywka nie jest niczym pokryta.

& DomysIinym ustawieniem jest tryb ,,hodowli olejowej”.
Sposdéb zmiany trybu hodowli:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje tryb hodowli:

I T i
Lo L Lol L

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomoca klawiszy () i (1) wybierz odpowiedni tryb.
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3. Gdy wyswietlacz pokaze pozgdany/wtasciwy tryb, pus¢ klawisz SP. Wybér zostanie
zapisany.

Jesli na wyswietlaczu nie jest widoczny tryb pracy, za pomoca klawisza (=) mozna przetaczaé
wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO,, stezeniem O; oraz trybem pracy.

Hodowle otwartg mozna prowadzi¢ w szalce 4-dotkowej lub podobnej, o objetosci co
najmniej 0,8 ml na dotek, bez warstwy oleju pokrywajgcej pozywke, przez maksymalnie 4
godziny. Po tym czasie osmolalno$¢ szybko sie zmienia, osiggajgc ponad 300 mOsm/kg. Po
dtuzszym czasie ryzyko zmian osmolalnosci w pozywce gwaftownie wzrasta.

W trybie ,hodowli olejowej” temperatura pokrywy jest utrzymywana na poziomie 0,2°C
powyzej temperatury zadanej. W trybie ,,hodowli otwarte]” temperatura pokrywy jest 0 1,0°C
wyzsza od wartosci zadanej temperatury. Rézinice temperatury majg chronié¢ przed
skraplaniem sie wody na pokrywie komory oraz ograniczy¢ predkos¢ parowania pozywki.
Réinica miedzy trybem hodowli otwartej a trybem hodowli olejowe;j

Istotna réznica miedzy trybem hodowli otwartej a trybem hodowli olejowej polega na ilosci
ciepta w pokrywie. Olej kumuluje temperature, wiec wyzsza temperatura pokrywy moze
powodowac podgrzanie oleju — ciepto to moze przenosi¢ sie na pozywke, podnoszac
temperature wokét zarodka.

Tryb hodowli otwartej nie jest przeznaczony do hodowli zarodkéw, ale (jesli istnieje taka
potrzeba) do réwnowazenia lub przenoszenia pozywki. Nie nalezy uzywac¢ trybu hodowli
otwartej dtuzej niz 4 godziny. Objetos$¢ pozywki nie powinna by¢é mniejsza niz 0,8 ml (w
szalkach 4-dotkowych). Jesli pozywka pozostaje niepokryta olejem przez dtuiszy czas,
zachodzi duze ryzyko zmian osmolalnosci pozywki.

W przypadku pytan lub watpliwosci przed uzyciem trybu hodowli otwartej w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® / MIRI® Humidity nalezy skonsultowad sie z firma
Esco Medical Technologies, UAB lub jej najblizszym przedstawicielem.

17 Temperatury powierzchni i pomiar temperatury

W tym rozdziale opisano szczegétowo system regulacji temperatury w wielokomorowych
inkubatorach do IVF MIRI® / MIRI® Humidity.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity s3 wyposazone w 12 catkowicie

oddzielnych sterownikéw PID do pomiaru temperatury. Kazdy sterownik jest odpowiedzialny
za regulacje temperatury w oddzielnym obszarze.
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Kazdy z 12 dostepnych obszarow wyposazony jest w oddzielny czujnik temperatury i grzatke,
dzieki czemu uzytkownik moze regulowac temperature w kazdym obszarze osobno, uzyskujac
tym samym wyzszg precyzje.

T7 T8 9 T10 Ti1 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Rysunek 17.1 Strefy temperatury w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity
Kazdy obszar mozna skalibrowa¢ osobno, za pomoca odpowiadajgcej mu pozycji w menu. Te
pozycje znajdujg sie w podmenu temperatury i majg nastepujgce nazwy: KAL. T1, KAL. T2,
KAL. T3, KAL. T4, KAL. T5, KAL. T6, KAL. T7, KAL. T8, KAL. T9, KAL. T10, KAL. T11 i KAL. T12.

Zestawienie obszarow zwigzanych z nazwami czujnikdw podano w ponizszej tabeli:

Tabela 17.1 Obszary zwigzane z czujnikami

Obszar ‘ Dno Pokrywa
Komoranr 1 T1 T7
Komora nr 2 T2 T8
Komora nr 3 T3 T9
Komora nr 4 T4 T10
Komora nr 5 T5 T11
Komora nr 6 T6 T12

Aby skalibrowa¢ temperature w okreslonym obszarze, nalezy znalez¢ odpowiedni czujnik i
skorygowaé jego warto$é na podstawie pomiaru wykonanego za pomocy precyzyjnego
termometru.

A Kalibracje temperatury przeprowadza sie poprzez regulacje Tx, gdzie x oznacza numer
czujnika, zgodnie z pomiarem wykonanym w miejscu, w ktérym umieszczona jest szalka.

A Po wyregulowaniu temperatury nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut, aby
temperatura sie ustabilizowata. Uzyj termometru do sprawdzenia prawidtowej
temperatury w kazdym obszarze.

Zachowaj ostrozno$é przy zmianie ustawien kalibracji — upewnij sie, ze zmieniona wartos¢
odpowiada tylko miejscu wykonywania pomiaru. Daj systemowi czas na dostosowanie sie.
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ﬁ Nie dochodzi do przeptywu ciepta pomiedzy 6 komorami: jest to wyjatkowa
cecha wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity.
Temperatura pokrywy bedzie jednak miata wptyw na temperature dna komory.

& »T1” stuzy do regulacji temperatury na dnie komory 1. ,T7” stuzy do regulacji
temperatury na pokrywie w tej samej komorze. Nalezy pamietaé, ze wartos¢ AT miedzy gora
a dnem powinna zawsze wynosi¢ 0,2°C%.

# Sposdéb kalibracji temperatury w obszarze T1 opisano w rozdziale ,,13.4.1 Podmenu
temperatury”.

Procedura kalibracji temperatury w komorze nr 1:

1. Ustaw  wartosci temperatury wedlug wysoce dokfadnego  pomiaru,
przeprowadzonego odpowiednim czujnikiem.

2. Aby ustawi¢ temperature na dnie komory, umies¢ czujnik na Srodku ptytki
optymalizujgcej ciepto. Zaczekaj 15 minut i zapisz odczyt temperatury. Ustaw
oczekiwang wartos¢ ,T1” w sposéb opisany w rozdziale ,13.4.1 Podmenu
temperatury”. Prawidtowa kalibracja moze wymaga¢ powtdrzenia powyzszych
czynnosci, i to wiecej niz raz.

3. Nastepnie umies¢ odpowiedni i skalibrowany czujnik na srodku pokrywy i zamknij j3.
Zaczekaj 15 minut i zapisz odczyt temperatury. Ustaw oczekiwang warto$é ,T7” w
sposob opisany w rozdziale ,13.4.1 Podmenu temperatury”. Prawidtowa kalibracja
moze wymagac powtdrzenia powyzszych czynnosci, i to wiecej niz raz.

4. Sprawdz, czy temperatura pokrywy jest doktadnie o 0,2°C wyzsza od temperatury na
dnie komory.

Komory od nr 2 do nr 6 reguluje/kalibruje sie w podobny sposdb.

& Uzytkownik moze sprawdzi¢ temperature wewnatrz szalki, umieszczajgc w niej czujnik
po napetnieniu jej pozywka i pokryciu jej warstwg oleju mineralnego.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

4 Dotyczy to wytgcznie pracy inkubatora w trybie ,,hodowli olejowej”. W trybie ,hodowli otwarte]” temperatura
pokrywy jest wyzsza o 1,0°C od temperatury zadane;.
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18 Cisnienie
18.1 Cisnienie gazu CO;

Cisnienie CO2 mozna odczytaé¢ w podmenu CO;:

Cisnienie CO; jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4 do
0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac z poziomu wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI® / MIRI® Humidity — nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

d’_" Dla wartosci granicznych ci$nienia ustawiono alarm cisnienia. Alarm ci$nienia witacza
sie, gdy ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej 0,7 bara (odpowiednio:
4,40 PSI i 10,20 PSI).

# Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika cisnienia. W normalnych
warunkach pracy, czujnik ciSnienia wymienia sie co 2 lata zgodnie z planem konserwacji.

18.2 Cisnienie gazu N2

Cisnienie N2 mozna odczyta¢ w podmenu O3:

Cisnienie N jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4 do 0,6
bara (5,80 — 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac z poziomu wielokomorowego inkubatora do
IVE MIRI® / MIRI° Humidity — nalezy to zrobié na zewnetrznym regulatorze gazu.

ﬁ Dla wartosci granicznych ci$nienia ustawiono alarm ci$nienia. Alarm cisnienia wiacza
sie, gdy ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej 0,7 bara (odpowiednio:
4,40 PSI i 10,20 PSI).

# Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika cisnienia. W normalnych
warunkach pracy, czujnik ciSnienia wymienia sie co 2 lata zgodnie z planem konserwacji.
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19 Oprogramowanie sprzetowe

®

Oprogramowanie sprzetowe zainstalowane w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI
oraz MIRI® Humidity mozna zaktualizowa¢ do nowszej wersji. Za kazdym razem, gdy pojawi
sie krytyczna aktualizacja, zostanie ona przekazana naszym dystrybutorom na catym swiecie,
dzieki czemu zakupiony wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / MIRI® Humidity bedzie
pracowat z najnowszym dostepnym oprogramowaniem. Technik serwisu moze przeprowadzi¢
aktualizacje podczas planowego przegladu corocznego.

Procedura sprawdzania wersji oprogramowania sprzetowego zainstalowanego na
urzadzeniu:

1. Nacisnij klawisz (=) na pozycji ,Serwis”, aby wejs¢ do podmenu serwisowego.
Podmenu serwisowe jest domyslnie zablokowane.

2. Aby je odblokowa¢, nacisnij i przytrzymaj klawisz (=) przez ponad 10 sekund. Po
odblokowaniu menu serwisowego na wyswietlaczu pojawi sie numer obecnej wersji
oprogramowania sprzetowego.

l7 L 1 I/

Iy | _ I'V |

Wer. 2.0 stanowi tylko przyktad.

Obecna wersja oprogramowania sprzetowego dla wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
to 6.5A, za$ dla wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® Humidity to 7.4A.

3. Nacisnij klawisz (1), aby wréci¢ do menu gtéwnego.
20 Pomiar odczynu pH

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedurg standardowa.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity s3 wyposazone w wysokiej jakoéci
system pomiaru odczynu pH.

Standardowe meskie ztgcze BNC czujnika odczynu pH znajduje sie z tytu urzgdzenia. Mozna je
podtgczy¢ do wiekszosci standardowych kombinowanych sond pH. Nie nalezy stosowac¢ sond
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wymagajacych oddzielnego punktu odniesienia. Zgodnie z wartoscig temperatury ustawiong
w oknie dialogowym kalibracji na ekranie, system dokonuje automatycznej kompensacji
temperatury (ATC, ang. automatic temperature compensation) wzgledem wartosci

temperatury w oknie dialogowym kalibracji. Nie mozna uzywac zewnetrznej sondy ATC z
systemem inkubatora.

USB comunication port

Rysunek 20.1 Sonda odczynu pH podtfaczona do ztgcza BNC

ﬁ? Prawidtowg temperature nalezy ustawi¢ w oknie dialogowym kalibracji na ekranie (jej
warto$é ma odpowiada¢ pomiarowi wykonanemu za pomocy zewnetrznego przyrzadu

pomiarowego). W przeciwnym razie pomiar bedzie nieprawidtowy, poniewaz wartos¢
pomiaru odczynu pH jest zalezna od temperatury.

Wszystkie odczyty z systemu pomiaru pH i okno dialogowe kalibracji sg wyswietlane w
oprogramowaniu rejestracyjnym danych na komputerze PC (biezgca wersja — 2.1.1.0).

#cE [z =]x
Miri - 3207

Last calibration

| Calibrate |

oo pH

Rysunek 20.2 Widok pomiaru odczynu pH w rejestratorze danych (Datalogger)

Zalecang metodg korzystania z systemu jest napetnienie 3 dotkdw 4-dotkowej szalki 3
rodzajami buforow (po jednym na kazdy dotek), zas do czwartego dotka wprowadza sie
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pozywke hodowlang. Tak przygotowang 4-dotkowa szalke nalezy umiesci¢ w jednej pustej
komorze i pozostawi¢ w niej do zréwnowazenia.

Przed rozpoczeciem pomiaru w pozywce, nalezy skalibrowac¢ sonde w 3 buforach. Sonde
nalezy zawsze wyptuka¢ do czysta przed przeniesieniem do kolejnego bufora, a nastepnie
pozywki.

Rysunek 20.3 Szalka 4-dotkowa z 3 buforami i pozywka

ﬁ Do przeprowadzenia kalibracji wymagane sg co najmniej dwa bufory. Niemniej
zalecamy uzy¢ 3 buforow. Jeden z buforé6w powinien mie¢ odczyn pH 7. W przypadku
pozostatych buforéow, odczyn pH moie by¢ dowolny, poniewaz wartosci dla buforu
uzytkownika mozna ustawi¢ w oknie dialogowym kalibracji. Jesli dostepny jest tylko jeden
lub dwa bufory, nadal moina uzywac¢ systemu, ale bedzie pracowat z mniejszg
doktadnoscia.

Aby zachowa¢ doktadno$é pomiardw, omawiana technika wymaga od uzytkownika szybkiej
pracy, poniewaz odczyn pH zaczyna sie zmienia¢ bardzo szybko po otwarciu pokrywy.
Zbadano, ze optymalny czas zakoriczenia procedury wynosi 15 sekund i daje takie same

wyniki, jak w przypadku pomiaru ciggtego opisanego ponize;j.

Nacisnij klawisz ,,Kalibruj”:
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Miri - 3207

Cancel

Rysunek 20.4 Szalka 4-dotkowa z 3 buforami i pozywka

Za pomoca klawiszy (+) i (-) ustaw wartosci poziomdéw bufordéw, ktére bedg uzywane w tej
procedurze.

Przed rozpoczeciem pomiaru w pozywce, nalezy skalibrowaé sonde w 2 lub 3 buforach. Sonde
nalezy zawsze wyptukac¢ do czysta przed przeniesieniem do kolejnego bufora, a nastepnie
pozywki.

Po wykonaniu i zapisaniu kalibracji mozna wykonac¢ szybki pomiar odczynu pH w pozywce
hodowlanej. Nalezy sie upewnic, ze koncédwka sondy jest dobrze pokryta pozywka, a otwér w
pokrywie testowej zostat odpowiednio uszczelniony — pozwoli to utrzymac prawidtowe
poziomy gazéw (uszczelni¢ otwdér mozna za pomocg tasmy lub gumowej uszczelki).

Taki uktad moze mierzy¢ odczyn pH w sposdb ciggty. Mozna jednak réwniez klikngé przycisk
wykresu.

ﬁ? Dziatanie tradycyjnej sondy do pomiaru odczynu pH ulega zmianie pod wptywem jej
zapchania biatkami. Powoduje to, z biegiem czasu, fatszywe odczyty (ten czas zalezy od typu
sondy).

Elektrode pH nalezy dobraé, kierujgc sie wielkoscig sondy, poniewaz pomiary bedg
wykonywane albo w szalce 4-dotkowej albo w kropli.
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21 Instrukcja czyszczenia

21.1 Sterylizacja wyrobu

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity nie sg wyrobami sterylnymi. Nie sg
dostarczane w stanie sterylnym i nie mozna ich utrzymaé w stanie sterylnym podczas
uzytkowania.

Jednak zostaty zaprojektowane z wielkg starannoscia, aby utatwic¢ uzytkownikowi utrzymanie
urzgdzenia w dostatecznej czystosci podczas uzytkowania i unikngé jego zanieczyszczenia.

Cechy konstrukcyjne odpowiadajgce za czystos¢ obejmuja:

e system cyrkulacji powietrza,

e zewnetrzny filtr 0,22 um do oczyszczania doprowadzanego gazu,

e filtr LZO/HEPA, ktdry stale oczyszcza powietrze wewnatrz systemu (niedostepny w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® Humidity),

e ptytke optymalizujacg ciepto, ktérg mozina wyjgé i wyczysci¢ (nie mozna jej
sterylizowac¢ w autoklawie!). Poniewaz stuzy ona jako gtéwny obszar przechowywania
probek w inkubatorze, utrzymanie jej w czystosci powinno by¢ priorytetem,

e komory z uszczelnionymi krawedziami, ktére mozna czysci¢,

czesci aluminiowe i PET, ktdre dobrze znoszg czyszczenie.

21.2 Procedura czyszczenia zalecana przez producenta

& Procedury czyszczenia nalezy zawsze poddawacé walidacji w miejscu uzytkowania.
Wiecej informacji mozna uzyskaé, kontaktujac sie z producentem lub dystrybutorem.
Rutynowe czyszczenie urzadzenia jest zalecane w ramach jego konserwacji i uzdatniania do
dalszego uzytku. Potgczenie standardowych procedur czyszczenia i dezynfekcji jest zalecane
w przypadku probleméw, czyli takich zdarzen jak rozlanie pozywki, widoczne nagromadzenie
brudu i/lub inne oznaki zanieczyszczen. Je$li dojdzie do rozlania pozywki, zaleca sie
niezwtoczne czyszczenie i dezynfekcje wielokomorowych inkubatoréw do IVE MIRI® i MIRI®
Humidity.

Okresowe czyszczenie urzadzenia (bez zarodkéw wewnatrz)

Podstawg skutecznego czyszczenia tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach i
dobre praktyki pracy laboratoryjne;j.

1. Urzadzenie nalezy czysci¢ odpowiednim detergentem niezawierajgcym alkoholu, na
przyktad detergentem zawierajgcym chlorek benzyloalkilodimetylowy. Wycieraj
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powierzchnie zewnetrzne czysSciwami nasgczonymi — do skutku, tj. az czysciwa
przestang sie brudzi¢ w kontakcie z czyszczong powierzchnia.

2. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy pozostawi¢ urzgdzenie na odpowiedni czas, aby
detergent catkowicie odparowat.

3. Zmien rekawiczki po 10 minutach kontaktu z detergentem. Spryskaj powierzchnie
sterylng lub oczyszczong wodg i przetrzyj je do sucha jatowym czysSciwem.

4. Gdy urzadzenie wyglgda na czyste, mozna ponownie go uzywac.

Jesli urzagdzenie nadal nie jest czyste, nalezy powtdrzy¢ czynnosci, rozpoczynajac od kroku 1.
21.3 Procedura dezynfekcji zalecana przez producenta

Dezynfekcja urzagdzenia (bez zarodkéw wewnatrz)

Podstawg skutecznej dezynfekcji tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach i dobre
praktyki pracy laboratoryjnej.

Postepuj wedtug nastepujgcego schematu (ta procedura zostata zademonstrowana podczas
szkolenia stanowiskowego, ktére stanowito czes¢ protokotu instalacji):

1. Wytacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity (przetacznikiem
zasilania na tylnej tablicy).
Otwoérz pokrywy.

3. Za pomocy wymaganego S$rodka dezynfekujgcego niezawierajgcego alkoholu, np.
chlorku benzyloalkilodymetylowego, zdezynfekuj wewnetrzne powierzchnie i szklang
ptytke na pokrywie urzadzenia. Srodek dezynfekujacy nalezy nanosi¢ za pomoca
jatowego czysciwa.

4. Wycieraj wszystkie powierzchnie wewnetrzne i wierzch pokrywy czy$ciwami
nasgczonymi — do skutku, tj. az czysciwa przestang sie brudzi¢ w kontakcie z
czyszczong powierzchnia.

5. Zmien rekawiczki po 10 minutach kontaktu z detergentem. Spryskaj powierzchnie
sterylng wodg i przetrzyj je do sucha jatowym czysciwem.

6. Sprawdz urzadzenie — jesli wyglada na czyste, mozna uznaé, ze jest gotowe do uzycia.
Jesli urzadzenie nie wyglada na czyste, przejdz do kroku 3 i powtdrz procedure.

7. Wiacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity (przetgcznikiem
zasilania na tylnej tablicy).

22 Ptytki optymalizujgce ciepto

W16z ptytke optymalizujgca ciepto.
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Ptytka optymalizujgca ciepto daje petny kontakt z szalkg, co przektada sie na znaczng poprawe
stabilnosci temperatury w dotkach szalki. Ptytka optymalizujgca ciepto pasuje konstrukcyjnie
do komory inkubatora i mozna jg tatwo wyja¢, aby jg wyczyscic.

A Nie wolno sterylizowaé¢ plytek optymalizujacych ciepto w autoklawach.
Autoklawowanie uszkodzi ptytki — ulegng odksztatceniu pod wplywem wysokiej
temperatury.

Umiesc szalke na pasujgcym do niej miejscu. Ptytki optymalizujgce ciepto mogg by¢ uzywane
z szalkami Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® i BIRR®. Oferujemy réwniez ,zwykte”
wersje ptytek optymalizujgcych ciepto.

ﬁ Uzywaj wylacznie ptytek optymalizujacych ciepto przeznaczonych do stosowanych
szalek.

A Bezwzglednie zabrania sie prowadzenia inkubacji bez zamontowanych ptytek
optymalizujacych ciepto. Nie wolno rdéwniez stosowaé ptytek, ktore nie zostaty
zatwierdzone przez firme Esco Medical Technologies, UAB. Zlekcewazenie powyiszego
moze spowodowac niebezpieczne i nieprzewidywalne warunki temperatury, ktére moga
by¢ szkodliwe dla prébek.

23 Nawilzanie

23.1 Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI®

Nie wolno dodawaé¢ wody do wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®. Nawilzenie
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®° doprowadzi do awarii urzadzenia — skropliny
spowodujg zator w przewodach wewnetrznych i uszkodzenie czesci elektronicznych.
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A Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® nie jest przeznaczony do pracy z naczyniami
wypetnionymi woda wewnatrz urzadzenia. Zlekcewazenie powyiszego doprowadzi do
uszkodzenia urzadzenia. Jest to szkodliwe dla bezpieczeristwa i parametréw roboczych
urzadzenia.

23.2 Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® Humidity

Butla z wodg znajduje sie z boku urzadzenia, co utatwia kontrole poziomu wody i jej
uzupetnianie.

Urzadzenie przeprowadza procedure symulowanej wilgotnosci, dzieki ktérej nie dochodzi do
odparowywania we wszystkich standardowych szalkach, ktére sg prawidtowo zamkniete
pokrywkami.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® Humidity utrzymuje wilgotno$¢ gazu krazacego w
systemie, dzieki wodzie w butli do nawilzania. Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI®
Humidity nie reguluje w sposdb czynny poziomu wilgotnosci w systemie (z wyjgtkiem tego, ze
nawilzanie gazu jest procesem ciggtym).

Podtaczanie butli do nawilzania (patrz rys. 23.1 ponizej):

1. Podtacz jedna rurke do kolanka doptywowego butli do nawilzania, a jej drugi koniec
do kolanka doptywowego na inkubatorze.

2. Podtacz jedng rurke do kolanka wylotowego butli do nawilzania, a jej drugi koniec do
kolanka wylotowego na inkubatorze.

Rysunek 23.1 Podtaczanie rurek do wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® Humidity

ﬁ Kolejnos¢ podtaczania rurek nie ma znaczenia. Nalezy po prostu podtaczy¢ je starannie.

& Butle do nawilzania nalezy wymieniac co miesiac.
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& Wode w butli do nawilzania nalezy wymienia¢ co najmniej raz w tygodniu.

ﬁ Butla do nawilzania powinna zawierac sterylng wode w ilosci nie wiekszej niz okreslona
kreska na butli, aby wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® Humidity mégt prawidtowo
pracowac i utrzymywac odpowiednig wilgotnos¢ wewnatrz systemu.

| =

-] ¥

Rysunek 23.2 Kreska wskazujaca prawidtowy poziom wody w butli do nawilzania

24 Walidacja temperatury

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity sg wyposazone w 6 czujnikdw PT-
1000 klasy B, umieszczonych na srodku dna kazdej komory.

PT 1000 validation sensors
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Gas sample ports

Rysunek 24.1 Czujniki PT-1000 klasy B.
Czujniki stuzg do zewnetrznej walidacji. Sg catkowicie niezalezne od obwodu urzadzenia.
Warunki temperaturowe w komorze mogg by¢ w sposodb ciaggly rejestrowane za pomoca

zewnetrznych ztgczy, znajdujgcych sie z boku urzadzenia, bez wptywu na wydajnos¢
inkubatora.
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Mozna zastosowac dowolny system rejestracji wspotpracujgcy ze standardowymi czujnikami
PT-1000.

Esco Medical Technologies, UAB moze dostarczy¢ zewnetrzny system rejestracji (MIRI® — GA)
dla czujnikéw.

25 Walidacja stezenia gazu

Walidacje stezenia gazu w kazdej komorze wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® / MIRI’
Humidity mozna wykona¢, pobierajgc prébke gazu z jednego z 6 ztgczy probkowania gazu z
boku urzadzenia, uzywajac odpowiedniego analizatora gazu.

PT 1000 validation sensors
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Gas sample ports

Rysunek 25.1 Ztgcza prébkowania gazu

Kazde ztgcze probkowania gazu jest bezposrednio potaczone z odpowiednig komorg o
numerze odpowiadajgcym numerowi ztgcza. Prébka gazu zostanie pobrana WYtACZNIE z
komory podtgczonej do zfacza.

& Celem ciggtej walidacji mozna podtaczy¢ do ztgczy zewnetrzny automatyczny prébnik
gazu.

ﬁ Przed rozpoczeciem pomiaru gazu nalezy sie upewnié, ze pokrywy nie byty otwierane

przez co najmniej 5 minut.
A Pobadr probki o duzej objetosci moze wptynaé na regulacje gazu.

A Upewnij sie, ze analizator gazu zostat skalibrowany, zanim go uzyjesz.

26 Przetgcznik sygnatu alarmowego dla systemu zewnetrznego

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity mozna podtaczy¢ do zewnetrznego
systemu monitorujgcego, co zapewnia maksymalne bezpieczenstwo, szczegdlnie w nocy i w
weekendy. Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / Mini MIRI® Humidity jest wyposazony w
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3,5 mm ztgcze typu jack znajdujgce sie z tytu urzgdzenia — mozna podtgczyé do niego
odpowiednie urzadzenie monitorujace.

llekro¢ inkubator sygnalizuje alarm (moze to by¢ alarm temperatury, alarm stezenia gazu CO3
lub O, alarm niskiego lub wysokiego cisnienia gazow CO; i N2 albo wstepnie zmieszanego
gazu) lub w przypadku nagtego odciecia zasilania urzadzenia, przetacznik zasygnalizuje, ze
urzadzenie musi zosta¢ sprawdzone przez uzytkownika.

Ztacze sygnatu alarmowego mozna podtgczyé do zrédta napieciowego LUB Zzrddta pradowego.

A W przypadku podtaczenia Zzrédfa pradu do ztgcza typu jack 3,5 mm maksymalny prad
znamionowy nie moze przekraczaé 1,0 A.

A W przypadku podtaczenia zrodta napiecia jego wartos¢ musi miescic sie w zakresie 0—
50 V AC lub DC.

Jesli nie ma sygnatu alarmowego, przetacznik bedzie znajdowat sie w pozycji zatagczonej, jak
pokazano ponizej.

Imax = ié
—g —— pe 5 22 2
° ° Vimax =50 V
(AC or DC)
L L &
N—

Rysunek 26.1 Tryb braku alarmu

Za kazdym razem, gdy wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / MIRI® Humidity przechodzi w
tryb alarmu, przetgcznik przerywa obwdd. Oznacza to, ze na wyjsciu ztgcza przetgcznika nie
ptynie prad elektryczny.
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Imax= 1A

° ° Vimax=50 V
(AC or DC)
L

Rysunek 26.2 Tryb alarmu z przerwaniem obwodu

ﬁ Za kazdym razem, gdy przewdd zasilajacy wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
/ MIRI° Humidity zostanie odtgczony od irédta zasilania, przetacznik automatycznie
zasygnalizuje stan alarmowy! Jest to dodatkowe zabezpieczenie majace ostrzegac
pracownikéw o awarii zasilania elektrycznego w laboratorium.

27 Miejsce na opis na pokrywach komér inkubatora

Pokrywa kazdej komory wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® / MIRI® Humidity jest
wykonana z biatego szkta, przez co mozna nanosi¢ na nie opisy flamastrami. Mozna na nich
zapisa¢ dane pacjenta lub zawartos¢ komory dla tatwiejszego rozpoznawania prébek
podlegajgcych inkubacji.

Nastepnie tekst mozina zetrzeé Sciereczka. Uzywaj tylko odpowiedniego nietoksycznego
flamastra, ktéry mozna tatwo zetrzec i nie dziata szkodliwie na prébki inkubowane.

Rysunek 27.1 Miejsce na opis/informacje o pacjencie
28 Konserwacja

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity zostaty zaprojektowane z myslg o
tatwiej obstudze. Niezawodne i bezpieczne dziatanie tego urzadzenia opiera sie na
nastepujacych zatozeniach:
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1. Prawidtowe] kalibracji temperatury i stezenia gazdow za pomocg precyzyjnych
przyrzagddéw, w odstepach czasu okreslonych w oparciu o praktyke kliniczng w
laboratoriach, w ktérych uzywane sg wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI®
Humidity. Producent zaleca, aby wykonywac¢ walidacje nie rzadziej niz co 14 dni.
Filtry LZO/HEPA nalezy wymienia¢ co 3 miesigce.

Zewnetrzny filtr HEPA nalezy wymieniac¢ co roku podczas corocznej konserwacji.

oW

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity nalezy czysci¢ z
czestotliwoscig zalezng od praktyki klinicznej w laboratorium, w ktérym sg uzywane.
Producent zaleca czyscié urzagdzenia nie rzadziej niz co 14 dni.

A Konieczne sg przeglady i serwis w terminach podanych w rozdziale ,,37 Instrukcja
konserwacji”. Zlekcewazenie powyiszego mozie przynie$¢ powaine negatywne
konsekwencje, m.in. dziatanie urzadzenia w nieoczekiwany sposob, a takie negatywny
wptyw na probki, pacjentow lub uzytkownikow.

A Gwarancja ulega uniewaznieniu, jezeli procedury serwisowania i konserwacji nie sg
przeprowadzane zgodnie z wymaganiami lub przez osoby bez odpowiedniego przeszkolenia
i kwalifikacji.

29 Procedury w sytuacjach nagtych

Catkowita utrata zasilania urzadzenia:

o  Wyjmij wszystkie prébki i umies¢ je w innym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie
ma opisywanego tu problemu technicznego.

e Po odcieciu od Zrddfa zasilania, w otoczeniu o temperaturze 20°C, wewnetrzna
temperatura w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® oraz MIRI® Humidity
spadnie ponizej 35°C po 10 minutach.

e Stezenie CO, pozostanie w granicach 1% od wartosci zadanej przez 30 minut, jesli
pokrywy nie bedg otwierane.

e Jesli potrzeba wiecej czasu na przywrdcenie zasilania elektrycznego, korzystne moze
by¢ przykrycie urzadzenia kocami izolacyjnymi, aby spowolni¢ tempo spadku
temperatury.

Jesli wigczyt sie jeden alarm temperatury:
o  Wyjmij prébki z komor, dla ktérych sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenies¢ do
dowolnej innej pustej komory. Wszystkie komory sg od siebie niezalezne, dzieki czemu
komory bez zadnych alarméw pracujg prawidtowo.
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Jesli wigczyto sie kilka alarméw temperatury:

e Wyjmij prébki z komér, dla ktérych sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenies¢ do
dowolnej innej pustej komory. Wszystkie komory sg od siebie niezalezne, dzieki czemu
komory bez zadnych alarmoéw pracujg prawidtowo.

e Alternatywnie, wyjmij wszystkie probki ze wszystkich komoér, ktérych dotyczy alarm i
umiesc je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie ma opisywanego
tu problemu technicznego.

Jesli wiaczy sie alarm stezenia CO;:

e Nastgpi 30-minutowa przerwa, podczas ktérej uzytkownik bedzie mégt ocenié, czy
problem jest przejsciowy, czy trwaty. Jezeli problem jest trwaty, wyjmij wszystkie
probki i umiesé je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie ma
opisywanego tu problemu technicznego. Jesli problem jest przejsciowy, a stezenie CO;
jest niskie, nie otwieraj pokryw. Jesli problem jest przejsciowy, a stezenie CO; jest
duze, otworz kilka pokryw, aby upusci¢ nieco CO..

Jesli wiaczy sie alarm stezenia O;:
e W tym przypadku zwykle nie sg konieczne zadne procedury awaryjne. Jesli problem
zostanie uznany za trwaty, korzystne moze by¢ wytgczenie regulacji 02 w menu.

Jesli wigczy sie alarm cisnienia CO2:

e Sprawdz zewnetrzne Zrédto zasilania gazem i przewody doprowadzajgce. Jesli
przyczyna problemu lezy na zewnatrz inkubatora i nie mozna jej tatwo usungc,
postepuj zgodnie ze wskazowkami podanymi w rozdziale ,,15.3.1 Alarm ci$nienia CO,”.

Jesli wiaczy sie alarm ci$nienia N2:

e Sprawdz zewnetrzne Zrddto zasilania gazem i przewody doprowadzajgce. Jesli
przyczyna problemu znajduje sie poza inkubatorem i nie mozna jej tatwo usungé,
nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w rozdziale ,15.3.2 Alarm
cisnienia Ny”.

30 Rozwigzywanie problemoéw

Tabela 30.1 System ogrzewania

Objaw ‘ Przyczyna Rozwigzanie
Urzadzenie jest wytaczone
Brak ogrzewania, wyswietlacz | przetgcznikiem zasilania z  tytu | Wigcz urzadzenie lub podtacz je do
jest wytgczony obudowy lub nie jest podtgczone do | zasilania
zasilania

Ogrzewanie  zostato  wytgczone, | Dalsze informacje mozna uzyskac
Witgczyt sie alarm temperatury | poniewaz temperatura rézni sie o | od dystrybutora firmy Esco
ponad 0,5°C od zadanej Medical
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Objaw Przyczyna Rozwigzanie

. Warto$¢ zadana temperatury jest | Sprawdz wartos$¢ zadana
Brak ogrzewania . L.
niewtfasciwa temperatury

Skalibruj kazda strefe zgodnie z
Nierbwnomierne ogrzewanie System nie zostat skalibrowany instrukcja ~ obstugi,  uzywajac

termometru o wysokiej precyzji

Tabela 30.2 Regulator gazu CO2

Objaw Przyczyna Rozwigzanie

Sprawdy? zasilanie sieciowe

System nie ma zasilania
Wiacz system

Wtacz  regulator gazu CO2
Regulator gazu CO:2 jest wytgczony ustawiajac ,CO2” na ,WL” w
menu

Sprawdz zasilanie gazem CO,

i upewnij sie ze cisnienie jest
Brak regulacji gazu CO> Brak CO: lub podtaczono niewtasciwy pewnl - sie ] !
utrzymywane na stabilnym

poziomie 0,4 — 0,6 bara (5,80 —
8,70 PSI).
Sprawdz wartos$¢ zadang gazu COa.

gaz do doptywu CO2

Rzeczywiste stezenie gazu jest wyzsze | Jesli  problem nie ustepuje,
od wartosci zadanej skontaktuj sie z  pomoca
techniczng Esco Medical

Pokrywa(y) jest/sg otwarte Zamknij pokrywe lub pokrywy

Staba regulacja gazu CO2

Wymien uszczelki na
Brak uszczelek na pokrywie(ach) y .
pokrywie(ach)
Na wyswietlaczu jest | Stezenie gazu CO2 jest wyzsze o ponad | Po zamknieciu pokryw odczekaj,
komunikat ,A CO2” +1 od wartosci zadanej az system sie ustabilizuje

Sprawdz zasilanie gazem CO2,
L. . upewnij sie ze ciSnienie jest
Na wyswietlaczu jest

Brak/zte cisnienie gazu CO2 w systemie | utrzymywane na stabilnym
komunikat ,,CO2 P” / & 2w sy ymy y

poziomie 0,4 — 0,6 bara (5,80 —
8,70 PSI).

Tabela 30.3 Regulator gazu CO»
Objaw ‘ Przyczyna Rozwigzanie

o . Sprawdz zasilanie sieciowe
Brak zasilania w systemie

Wigcz system

Wiacz  regulator gazu O,

Regulator gazu O2 jest wyfaczony ustawiajac opcje ,,02” na ,Wt.” w
menu
Brak regulacji gazu 02 Sprawdz doptyw gazu i upewnij

Brak N2 lub do doptywu N2 podtgczono | sie, ze ciSnienie jest utrzymywane
niewtasciwy gaz na stabilnym poziomie 0,4-0,6
bara (5,80-8,70 PSI)

Rzeczywiste stezenie gazu jest wyzsze | Sprawdz warto$¢ zadang gazu Oa.

od wartosci zadanej Jesli  problem nie ustepuje,
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Objaw Przyczyna

skontaktuj sie z  pomoca

Rozwigzanie

techniczng Esco Medical

Staba regulacja gazu O2

Pokrywa(y) jest/sq otwarte

Zamknij pokrywe lub pokrywy

Brak uszczelek na pokrywie(ach)

Wymien uszczelki na
pokrywie(ach)

Na wyswietlaczu jest
komunikat ,,A 02"

Stezenie gazu O: jest wyzsze o ponad
1+1% od ustawionej wartosci

Po zamknieciu pokryw odczekaj,
az system sie ustabilizuje

Na wyswietlaczu jest
komunikat ,N2 P”

Brak/zte cisnienie gazu N2 w systemie

Sprawdz zasilanie gazem N,
upewnij sie ze ci$nienie jest
utrzymywane na stabilnym
poziomie 0,4-0,6 bara (5,80-8,70
PSI).

Jezeli konieczna jest regulacja O,
ustaw ,,02” na ,WYL.” w menu,
aby wytaczy¢ regulacje gazu O2 i
skasuj alarm N2

Table 30.4 Rejestrator danych (Datalogger)

(0] JEV

Brak przesylu danych do
komputera PC

‘ Przyczyna

Brak zasilania w systemie

Rozwigzanie
Sprawdsz zasilanie sieciowe

Witgcz system

Kabel danych pomiedzy
wielokomorowym inkubatorem do IVF
a komputerem PC nie jest wtasciwie
podtaczony

Sprawdz  potgczenie. Uzywaj
wytgcznie kabla dostarczonego z
urzadzeniem

Oprogramowanie rejestrujgce
dane/sterownik USB nie sg wtasciwie
zainstalowane

Zapoznaj sie z instrukcjg instalacji
oprogramowania

Tabela 30.5 Wyswietlacz

Segmenty wyswietlacza nie
wiaczajag sie

Przyczyna

Awaria karty elektroniki

Rozwigzanie

Skontaktuj sie z dystrybutorem
Esco Medical w celu wymiany
karty elektroniki

Tabela 30.6 Klawiatura

Klawisze nie dziatajg albo
dziatajg sporadycznie

Przyczyna

Awaria klawiszy

Rozwigzanie

Skontaktuj sie z dystrybutorem
Esco Medical w celu wymiany
klawiszy
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31 Specyfikacje

Tabela 31.1 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®

Specyfikacja techniczna MIRI®

Wymiary zewnetrzne (S x G x W)

700 x 585 x 165 mm

Ciezar 40 kg

Materiat Stal miekka / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Zasilanie 115V 60 Hz lub 230 V 50 Hz

Pobdr mocy 300 W

Zakres regulacji temperatury 24,9°C-40,0°C

Odchytka temperatury od wartosci zadanej 10,1°C

Zuzycie gazu (CO,)°

<2 Lnagodzine

Zuzycie gazu (Ny)®

<12 L na godzine

Zuzycie wstepnie zmieszanego gazu

Podczas przedmuchiwania < 50 L na godzine
Przy normalnej pracy < 20 litréw na godzine

Zakres CO,

2,0%-9,9%

Zakres O,

5,0% - 20,0%

Odchytka stezenia CO; i O, od wartosci zadanej

+0,2%

Cisnienie gazu CO; (na wejsciu)

0,4 -0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Cisnienie gazu N, (na wejsciu)

0,4 - 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Alarmy

Dzwiekowy i optyczny dla temperatury, stezenia gazu i
cisnienia gazu poza zakresem.

Wysokosé n.p.m. podczas pracy

Maks. 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie atmosferyczne w
granicach 80 kPa — 106 kPa)

Termin przydatnosci do uzycia

1rok

Tabela 31.2 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® Humidity

Specyfikacja techniczna MIRI® Humidity

Wymiary zewnetrzne (S x G x W)

700 x 645 x 280 mm

Ciezar 40 kg

Materiat Stal miekka / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Zasilanie 115V 60 Hz lub 230 V 50 Hz

Pobdr mocy 300 W

Zakres regulacji temperatury 24,9°C - 40,0°C

Odchytka temperatury od wartosci zadanej +0,1°C

Zuzycie gazu (CO,)3

<4 L nagodzine

Zuzycie gazu (Ny)*

<12 L na godzine

Zuzycie wstepnie zmieszanego gazu

Podczas przedmuchiwania < 50 L na godzine
Przy normalnej pracy < 20 litréw na godzine

Zakres CO;

2,0%-9,9%

Zakres O,

5,0% — 20,0%

Odchytka stezenia CO, i O, od wartosci zadanej

10,2%

Cisnienie gazu CO; (na wejsciu)

0,4 - 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Cisnienie gazu N; (na wejsciu)

0,4 —0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Alarmy

Dzwiekowy i optyczny dla temperatury, stezenia gazu i
cisnienia gazu poza zakresem.

Wysokosé n.p.m. podczas pracy

Maks. 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie atmosferyczne w
granicach 80 kPa — 106 kPa)

5 W normalnych warunkach (warto$é zadana CO, uzyskiwana przy 6,0%, wszystkie pokrywy zamkniete)
6 W normalnych warunkach (warto$é zadana Oz uzyskiwana przy 5,0%, wszystkie pokrywy zamkniete)
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Specyfikacja techniczna

MIRI® Humidity
Termin przydatnosci do uzycia 1 rok

32 Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna

Tabela 32.1 Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI° i MIRI° Humidity sa przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® lub MIRI® Humidity powinien zadba¢, aby inkubator byt uzywany w takim srodowisku.
Badanie emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
Emisia RF nie korzystajg z energii o czestotliwosci radiowej (RF). W
misja
CISPJR 1 Grupa 1 zwigzku z tym poziom emisji RF jest bardzo niski i jest mato
prawdopodobne, aby urzgdzenia te powodowaty zaktécenia
w sprzecie elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.
Emisja RF
Klasa A
CISPR 11
— - Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity
Emisje harmoniczne - . . . .
Klasa A nadaja sie do uzytku w srodowisku szpitalnym.
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia
o pie ) / Nie nadaja sie do stosowania w warunkach domowych.
emisje migotania Klasa A
IEC 61000-3-3

Tabela 32.2 Odpornosc¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI° i MIRI° Humidity sa przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® lub MIRI® Humidity powinien zadba¢, aby inkubator byt uzywany w takim srodowisku.

. o IEC 60601 Poziom Srodowisko

Badanie odpornosci . . L.

Poziom badania zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne

Posadzki powinny by¢ wykonane

6 kV z drewna, betonu lub ptytek

Wytadowania 16 kV przy styku przy styku ceramicznych. Jezeli podtogi sg

elektrostatyczne pokryte materiatem

(ESD) IEC 61000-4-2 18 kV w powietrzu +8 kV w syntetycznym, wilgotnos¢

powietrzu wzgledna  powinna  wynosi¢

przynajmniej 30%.

. +2 kV dla przewodow
Szybkozmienne o
L. zasilajacych
zaktocenia A
. +1 kV dla przewodow
przejsciowe .
wejsciowych/

IEC 61000-4-4 o
wyjsciowych

Skok napiecia +1kV tryb réznicowy +2kV

IEC 61000-4-5 tryb zwykty
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

< 5% 100V
Spadki napiecia, (spadek >95% w 100 V) na
krotkie przerwy i 0,5 cyklu
wahania napieciana | 40% 100 V (spadek o 60% w
liniach zasilajgcych 100 V) na 5 cykli
70% 100 V (spadek o 30% w
IEC 61000-4-11 100 V) na 25 cykli) spadek w

100 V) na 5 sekund

Pole magnetyczne
(50/60 Hz)
o czestotliwosci

Poziom pdl magnetycznych o
Charakterystyka | czestotliwosci zasilania powinien

asilania 3A/m uzytkowa byé  charakterystyczne  dla
zasilani
A okreslonej lokacji w $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-8 viny pitainy

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI° Humidity sa przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® lub MIRI® Humidity powinien zadba¢, aby inkubator byt uzywany w takim srodowisku.
Badanie IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci Poziom badania zgodnosci wytyczne

Przenosnych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych  wykorzystujacych
fale RF nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci
blizszej od jakiejkolwiek czesci
wielokomorowych inkubatoréw do
IVE MIRI° i MIRI” Humidity, w tym
kabli, niz zalecana odlegtos¢ separacji
obliczona na podstawie réwnania z
odniesieniem do  czestotliwosci

nadajnika.
Przewodzone 10 Vrms
RF IEC 150 kHz — Zalecana odlegtos¢ separacji
61000-4-6 80 MHz w
3V/m od
pasmach ISM d=0,35P
80 MHz -
- 2,5 GHz
Promieniowane 3V/m d=0,35P, 80 MHz — 800 MHz
RF IEC 80 MHz — d=0,7 P, 800 MHz - 2,5 GHz
61000-4-3 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach
(W) podana przez producenta
nadajnika, natomiast d to zalecana
odlegtos¢ separacji w metrach (m).

Zgodnie z  ustaleniami  badan
elektromagnetycznych na miejscu,
sita pola ze statych nadajnikdw RF

powinna by¢ nizsza od poziomu
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

zgodnosci w  kazdym  zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenia moga pojawi¢ sie w
sgsiedztwie urzadzenia.

Tabela 32.3 Zalecana odlegto$¢ separacji
Zalecana odlegtos¢ separacji pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF, a wielokomorowymi

inkubatorami do IVF MIRI® i MIRI° Humidity
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI° i MIRI° Humidity sa przeznaczone do uzytku w $rodowisku

elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach czestotliwosci RF. Nabywca lub uzytkownik
wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity moze przyczynié¢ sie do unikania zaktécen
elektromagnetycznych, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi wykorzystujacymi fale o czestotliwosci radiowej (nadajnikami). Wielokomorowe inkubatory
do IVF MIRI° i MIRI° Humidity sg zalecane na podstawie maksymalnej mocy wyjéciowej urzadzen
komunikacyjnych ponizej.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji w funkcji czestotliwosci pracy nadajnika (m)
maksymalna moc 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
wyjéciowa nadajnika MHz d =1,2vP MHz d =1,2vP d=2,3vP
0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 23m
ow 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej, ktérej wartosci nie podano powyzej,
zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach [m] mozna wyznaczy¢ za pomocg ponizszych rownan wtasciwych
dla czestotliwosci pracy nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowa mocg znamionowa nadajnika w watach
[W] podang przez wytworce nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz, ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: powyzsze wytyczne nie znajdujg zastosowania w pewnych warunkach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

Na wyroby medyczne mogg wptywacé telefony komérkowe i inne urzadzenia osobiste i
domowe nieprzeznaczone dla obiektow medycznych. Zaleca sie zadbac o to, aby wszystkie
urzadzenia wykorzystywane w poblizu wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI®
Humidity spetnialy wymagania normy kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen
medycznych oraz sprawdzi¢ przed uzyciem, czy nie istniejg oczywiste lub potencjalne
zaktocenia. Jezeli istniejg przypuszczalne Ilub potencjalne zaktdcenia, wtasciwym
rozwigzaniem jest wytgczenie urzgdzenia zaktécajgcego tak jak ma to zwykle miejsce w
samolocie lub placéwkach medycznych.

Medyczne urzadzenia elektryczne nalezy traktowal ze szczegdlng ostroznoscig wskazang
przez EMC i muszg by¢ instalowane i uzywane zgodnie z podanymi informacjami dotyczgcymi
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kompatybilnosci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF
moga wptywac na elektryczne urzadzenia medyczne.

33 Instrukcja walidacji

33.1 Kryteria dopuszczenia produktu

Wielokomorowe inkubatory do IVF Technologies, MIRI® i MIRI® Humidity podlegajg $cistej
kontroli jakosci oraz badaniom charakterystyki uzytkowej w zaktadzie firmy Esco Medical
Technologies, UAB przed wprowadzeniem do sprzedazy.

33.1.1 Charakterystyka uzytkowa

Kazdy podzespét wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® i MIRI® Humidity jest badany w
procesie produkcji celem wykluczenia wad w urzadzeniu gotowym.

Przed wprowadzeniem do obrotu kazdy inkubator poddawany jest 24-godzinnemu badaniu
odbiorczemu z wykorzystaniem precyzyjnych termometréw i akredytowanych analizatoréw
gazow. Wyniki sg rejestrowane w czasie rzeczywistym, aby potwierdzié, ze urzagdzenie spefnia
wymagania dotyczgce charakterystyki uzytkowej.

Badanie | — Proba zgodnosci z przepisami bezpieczenistwa elektrycznego
Badanie Il — Préba dziatania

Badanie Ill — Préba konfiguracji i kalibracji

Badanie IV — Proba wygrzewania

Badanie V — Préba odbiorcza i kalibracji

Ponadto przeprowadza sie dodatkowe proby metodg ogledzin.

33.1.2 Préba zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa elektrycznego

Kazde urzadzenie przechodzi prébe bezpieczenstwa elektrycznego z wykorzystaniem
odpowiedniego analizatora bezpieczenstwa elektrycznego w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami miedzynarodowej normy IEC 60601.

33.1.3 Préba dziatania

Kazde urzadzenie przechodzi prébe dziatania z wykorzystaniem precyzyjnej aparatury do
badan bezpieczenstwa urzadzen medycznych oraz odpowiednich przyrzgddédw pomiarowych.
Celem proby jest potwierdzenie, ze urzadzenie zostato prawidtowo zmontowane i spefnia
wymagania obowigzujgcych norm miedzynarodowych.
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33.1.4 Proba konfiguracji i kalibracji

Kazde urzadzenie przechodzi prébe konfiguracji i kalibracji z wykorzystaniem precyzyjnej
aparatury do badan bezpieczenstwa urzadzen medycznych oraz odpowiednich przyrzadéw
pomiarowych. Celem préby jest potwierdzenie, ze urzadzenie zostato prawidtowo
zmontowane i spetnia wymagania obowigzujgcych norm miedzynarodowych.

1. Préba szczelnosci komdér — sprawdzenie ogdlnej gazoszczelnosci systemu. Prébe
przeprowadza sie dla kazdej komory.

2. Prdba regulacji stezenia gazdw — kalibracja czujnikdéw gazdéw, a nastepnie obserwacja
ich wskazan w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania uktadu regulaciji.

3. Préba regulacji temperatury — kalibracja czujnikow temperatury, a nastepnie
obserwacja ich wskazan w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania ukfadu
regulacji.

4. Préba regulacji cisnienia gazdw na doptywie — regulacja zawordéw cisnienia gazu za
pomocg zewnetrznego regulatora gazu, a nastepnie kontrola wskazan pomiarowych.

5. Préba powrotu komoér inkubatora do warunkéw optymalnych — pomiar czasu
potrzebnego do przywrdcenia stezenia gazu w komorze do wartosci zadanej po
otwarciu pokrywy komory.

33.1.5 Préba wygrzewania

Kazde urzadzenie przechodzi probe wygrzewania z wykorzystaniem precyzyjnej aparatury do
badan bezpieczenstwa urzadzen medycznych oraz odpowiednich przyrzgdéw pomiarowych.
Celem préby jest potwierdzenie, ze urzadzenie zostato zmontowane zgodnie z wymaganiami
producenta oraz ze podczas dtugotrwatej pracy dziata zgodnie z zatozeniami.

Tabela 33.1 Préba wygrzewania i kryteria pozytywnego odbioru wynikéw badania

Préba Kryteria pozytywnego odbioru

Préba stabilnosci temperatury 10,1°C
Préba stabilnosci stezenia gazéw +0,1%
Préba wartosci pH Zmierzona wartos¢ pH = wartos¢ pH bufora

33.1.6 Préba odbiorcza i kalibracji

Kazde urzadzenie przechodzi koricowg probe odbiorczg i kalibracje z wykorzystaniem
precyzyjnej aparatury do badan bezpieczenstwa urzgdzen medycznych oraz odpowiednich
przyrzadéw pomiarowych. Celem proby jest potwierdzenie, ze urzgdzenie zostato
zmontowane zgodnie z wymaganiami producenta, dziata prawidtowo podczas diugotrwatej
pracy oraz nie zostato uszkodzone podczas wczesniejszych badan. Po zakoriczeniu proby
przeprowadza sie koricowq kalibracje urzadzenia.
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Kryteria pozytywnego wyniku préby:
Zmierzone stezenie CO2 i Oz nie moze réznié sie od wartosci zadanej o wiecej niz £0,2%.
Zmierzona temperatura nie moze rdzni¢ sie od wartosci zadanej o wiecej niz £0,1°C.

33.1.7 Ogledziny

e Pokrywy sg prawidtowo dopasowane.

e Kazda pokrywa powinna fatwo otwierac sie i zamykac.

o Uszczelki pokryw muszg by¢ odpowiednio zamocowane i spasowane.

e Na obudowie nie wystepujg niedopuszczalne zarysowania ani ubytki powtoki
lakierniczej.

e Urzadzenie zachowuje odpowiednig estetyke.

e Plytki optymalizujgce ciepto sprawdza sie pod katem spasowania i ksztattu. Wstawia
sie je do komor, aby sprawdzié, czy sq wtasciwie spasowane z geometrig komory i
blokéw aluminiowych.

34 Walidacja w zaktadzie uzytkownika

Firma Esco Medical Technologies, UAB doktada wszelkich staran, aby przeprowadzic¢
najbardziej wyczerpujace badania przed wystaniem urzadzenia do odbiorcy, nie ma nigdy
absolutnej pewnosci, ze urzadzenie nie ulegnie uszkodzeniu w sposéb celowy lub nieumysiny
podczas przewozu i przygotowania w zaktadzie uzytkownika.

Dlatego tez, zgodnie z wustalong dobrg praktykag wobec wyrobéw medycznych,
wprowadzilismy rezim badan walidacyjnych, ktére nalezy wykona¢, zanim wyrdb zostanie
dopuszczony do uzytku klinicznego.

Ponizej opisujemy te badania oraz wyposazenie niezbedne do ich wykonania.

Przekazujemy réwniez formularz do ewidencji badania. Jego kopie nalezy przekazaé firmie

Esco Medical Technologies, UAB — umozliwi to nam wtasne $ledzenie stanu urzadzenia i
ewidencje jego historii.

34.1 Obowigzkowe wyposazenie

# Wszystkie przyrzady pomiarowe muszg by¢é wysokiej jakosci i posiadaé¢ aktualng
kalibracje.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru w kropli pozywki

pokrytej olejem parafinowym z doktadnoscig co najmniej 0,1°C.
e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru na powierzchni
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aluminiowej, o rozdzielczosci co najmniej 0,1°C.
e Analizator CO; o zakresie co najmniej 0,0 — 10,0%.
e Analizator O; o zakresie co najmniej 0,0 — 20,0%.
e Proébnik cisnienia o zakresie co najmniej 0,0—1,0 bara.
e Multimetr.

34.2 Zalecane wyposazenie dodatkowe

@ Wszystkie przyrzady pomiarowe muszg by¢ wysokiej jakosci i posiadaé¢ aktualng
kalibracje.

e Miernik LZO zdolny do pomiaru najczeéciej wystepujgcych lotnych zwigzkéw
organicznych, przynajmniej na poziomie ppm.

e W przypadku laserowego licznika czastek probke nalezy pobra¢ tuz nad
wielokomorowym inkubatorem do IVF MIRI® lub MIRI° Humidity. Odczyt nalezy
zanotowac jako poziom tta czgstek.

Do dalszych prob instalacyjnych mozna uzy¢ zalecanego dodatkowego wyposazenia, ktére
zminimalizuje prawdopodobienstwo problemoéw w zaktadzie uzytkownika.

35 Badania

35.1 Zasilanie gazem CO;

Aby system regulacji utrzymywat prawidtowe stezenie CO, w komorach wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® lub MIRI° Humidity, inkubator musi byé podtaczony do stabilnego
zrédta 100% CO; pod ci$nieniem 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI).

Zmierz stezenie CO, na doptywie gazu, wprowadzajgc przewdd gazowy do butli bez
zamkniecia, z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw ci$nienie/przeptyw tak, aby

butla byfta stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania cisnienia w butli (tj. ilos¢ gazu
opuszczajgca butle powinna by¢ réwna ilosci gazu trafiajgcego do butli).

ﬁ Wzrost ci$nienia wptywa na mierzone stezenie CO;, poniewaz warto$¢ stezenia CO;
zalezy od cisnienia.

Préobke nalezy pobraé za pomocg analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie CO> musi zawierac¢ sie w granicach 98,0% - 100%.
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A Gaz CO; zawierajacy wilgo¢ moze doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnikéw przeptywu.
Poziom wilgotnosci musi byé¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu od producenta gazu:
dozwolona jest wytacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

35.1.1 Informacje o CO;

Dwutlenek wegla (CO;) to bezbarwny, bezwonny i niepalny gaz. Powyzej temperatury punktu
potréjnego wynoszacej -56,6°C i ponizej temperatury punktu krytycznego wynoszgcej 31,1°C
dwutlenek wegla moze wystepowaé zaréwno w stanie gazowym, jak i ciektym.

Ciekty dwutlenek wegla w ilosciach masowych ma zwykle postac schtodzonej cieczy i par pod
cisnieniem od 1230 kPa (okoto 12 baréw) do 2557 kPa (okoto 25 baréw). Dwutlenek wegla
moze réwniez wystepowac¢ w postaci lodu — biatej, nieprzezroczystej substancji statej o
temperaturze —78,5°C pod normalnym cisnieniem atmosferycznym.

A Silne stezenie dwutlenku wegla (tj. 10,0% i wieksze) w otoczeniu grozi gwattownym
uduszeniem.

Uzytkownik powinien upewnié sie, ze uzywany CO; jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektérych sktadnikéw. Nalezy pamietaé, ze
podane wartosci NIE s3 iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e Oznaczenie minimum 99,9% obj.

e Wilgotnos¢ maksymalnie 50 ppm obj. (maks. 20 ppm wag.).

e Amoniak maksymalnie 2,5 ppm obj.

e Tlen maksymalnie 30 ppm obj.

e Tlenki azotu (NO/NO2) maksymalnie 2,5 ppm obj. kazdy.

e Resztki nielotne (czastki state) maksymalnie 10 ppm wag.

e Organiczne resztki nielotne (olej i ttuszcz) maksymalnie 5 ppm wag.

e Tlen maksymalnie 0,3 ppm obj.

e Suma weglowodorow lotnych (w przeliczeniu na metan) maksymalnie 50 ppm obj., w
tym 20 ppm obj.

e Aldehyd octowy maksymalnie 0,2 ppm obj.

e Benzen maksymalnie 0,02 ppm obj.

e Tlenek wegla maksymalnie 10 ppm obj.

e Metanol maksymalnie 10 ppm obj.

e Cyjanowoddr maksymalnie 0,5 ppm obj.

e Maksymalna zawartos$¢ siarki catkowitej (w przeliczeniu na S) wynosi 0,1 ppm obj.
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35.2 Zasilanie gazem N;

Aby system regulacji utrzymywat prawidtowe stezenie O, w komorach wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® / MIRI® Humidity, inkubator musi by¢ podtgczony do stabilnego zrédta
100% N3 pod cisnieniem 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI).

Zmierz stezenie N2 na doptywie gazu, wprowadzajgc przewdd gazowy do butli bez zamkniecia,
z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw cisnienie/przeptyw tak, aby butla byta
stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania ci$nienia w butli (tj. ilo$¢ gazu opuszczajgca butle
powinna by¢ rowna ilosci gazu trafiajgcego do butli).

Préobke nalezy pobraé za pomocg analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

&' Do pomiaru mozna zastosowac analizator gazéw umozliwiajacy doktadny pomiar
stezenia Oz na poziomie 0%.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie N> musi wynosi¢ pomiedzy 95,0% — 100%.

A Gaz N; zawierajacy wilgoé moie doprowadzi¢ do uszkodzenia karty elektroniki
pomiaru przeptywu gazéw. Poziom wilgotnosci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu
od producenta gazu: dozwolona jest wytacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

35.2.1 Informacje o N3

Azot tworzy znaczng cze$¢ ziemskiej atmosfery, stanowigc 78,08% jej objetosci. Azot jest
bezbarwnym, bezwonnym, pozbawionym smaku, nietoksycznym i niemal obojetnym gazem.
Azot jest dostarczany i uzywany przede wszystkim w postaci gazowej lub ciektej.

A Gaz N2 moie miec dziatanie duszace jesli wypiera powietrze atmosferyczne z
otoczenia.

Uzytkownik powinien upewnié sie, ze uzywany N jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektérych skfadnikéow. Nalezy pamietaé, ze
podane wartosci NIE sg ilosSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e (Czystosc do analizy 99,9995%

e Zanieczyszczenia

e Argon (Ar) 5,0 ppm

e Dwutlenek wegla (CO;) 1,0 ppm
e Tlenek wegla (CO) 1,0 ppm
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e Woddr (Hz2) 0,5 ppm
e Metan 0,5 ppm

e Tlen (02) 0,5 ppm

e Woda (H20) 0,5 ppm

35.3 Kontrola cisnienia gazu CO;

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity wymagajg ci$nienia 0,4 — 0,6 bara
(5,80 — 8,70 PSI) na przewodzie doprowadzajgcym CO,. Cisnienie gazu musi by¢ stabilne bez
przerwy.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wbudowane czujniki cisnienia
gazu, ktére monitorujg cisnienie doptywajacych gazéw i alarmujg uzytkownika w przypadku
spadku cisnienia ponizej 0,3 bara lub wzrostu powyzej 0,7 bara.

Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz CO,. Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienia gazu.
WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona warto$¢ musi miescic¢ sie w zakresie 0,4-0,6 bara.
Dalsze informacje, patrz rozdziat ,18.1 Cisnienie gazu CO,".

35.4 Kontrola cisnienia gazu N»

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® i MIRI® Humidity wymagaja ci$nienia 0,4 — 0,6 bara
(5,80 — 8,70 PSI) na przewodzie doprowadzajgcym N». Cisnienie gazu musi by¢ stabilne bez
przerwy.

Ze wzgledow bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wbudowane czujniki cisnienia
gazu, ktdre monitorujg cisnienie doptywajacych gazéw i alarmujg uzytkownika w przypadku
spadku cis$nienia ponizej 0,3 bara lub wzrostu powyzej 0,7 bara.

Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz N;. Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienia gazu.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona wartos¢ musi miescic sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

Dalsze informacje znajdujg sie w rozdziale ,,18.2 Cisnienie gazu N,".
35.5 Napiecie zasilania

Napiecie w miejscu instalacji wymaga sprawdzenia.
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Nalezy zmierzy¢ napiecie na wyjsciu z zasilacza UPS, do ktérego bedzie podtgczony
wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity. Sprawdz takze, czy zasilacz UPS
jest podtagczony do wtasciwie uziemionego gniazda zasilania sieciowego.

Uzyj multimetru dla napiecia pradu przemiennego.

WYNIK POZYTYWNY: 230V +10,0%
115V +10,0%

35.6 Kontrola stezenia gazu CO;

Stezenie gazu CO; sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztgcze do
probkowania gazu z boku urzgdzenia. Do walidacji uzyj ztacza prébkowania nr 6.

[&Nie wolno otwieraé zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed rozpoczeciem
pomiaru ani w trakcie pomiaru.

Podtacz rurke wlotowq analizatora gazu do ztgcza prébkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, zas powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.

Analizator gazu musi mie¢ podtaczone ztgcze powrotu gazu do wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI° / MIRI® Humidity (tzn. innej komory) Pomiaru nalezy dokona¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie wartosci na analizatorze gazu.

Sposdb kalibracji gazu CO,, patrz rozdziat,, 13.4.2 Podmenu CO;".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie CO2 nie moze odbiegac o ponad +0,2% od wartosci
zadane;.

35.7 Kontrola stezenia gazu O;

Stezenie gazu O; sprawdza sie pod katem odchyleni. Do tego celu wykorzystuje sie ztgcze do
préobkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztgcza prébkowania nr 6.

#Nie wolno otwieraé¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed rozpoczeciem
pomiaru ani w trakcie pomiaru.

Podtacz rurke wlotowg analizatora gazu do zfgcza prébkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, zas powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.
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Analizator gazu musi mie¢ podtgczone ztgcze powrotu gazu do wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI° / MIRI” Humidity (tzn. innej komory) Pomiaru nalezy dokona¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie wartosci na analizatorze gazu.

Sposob kalibracji gazu O, patrz rozdziat ,, 13.4.3 Podmenu O,”".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie Oz nie moze odbiegac o ponad +0,2% od wartosci
zadane;.

35.8 Kontrola temperatury: dno komor

Pierwszy etap kontroli temperatury przeprowadza sie z wykorzystaniem termometru
wyposazonego w czujnik przystosowany do pomiaru temperatury kropli pozywki pokrytej
olejem parafinowym. Doktadnos$¢ pomiaru musi wynosié co najmniej 0,1°C.

Nalezy wczeséniej przygotowac co najmniej 6 szalki (z co najmniej jedng mikrokropelka
pozywki o objetosci okoto 10 — 100 ul w kazdej szalce). Pozywke nalezy pokry¢ warstwa oleju
parafinowego. Szalki nie muszg by¢ rébwnowazone, poniewaz podczas badan walidacyjnych
nie bedzie mierzony odczyn pH.

Szalki umieszcza sie po kolei w osobnych komorach. Szalki nalezy umieszcza¢ w gniazdach o
odpowiedniej wielkosci, na ptytkach optymalizujgcych temperature.

Badanie wymaga stabilizacji przez 1 godzine po wykonaniu wszystkich czynnosci
poprzedzajgcych stabilizacje.

Otworz pokrywe komory, zdejmij pokrywke z szalki i widz koricdwke czujnika w krople.

Jesli urzagdzenie pomiarowe ma szybki czas reakcji (krétszy niz 10 sekund), metoda szybkiego
pomiaru w kropli powinna da¢ miarodajny wynik.

Jesli urzagdzenie pomiarowe pracuje wolniej, nalezy utrzymaé czujnik w kropli przez dtuzszy
czas. Zwykle mozliwe jest przyklejenie elektrody czujnika tasmg w odpowiednim miejscu do
dna komory. Nastepnie zamknij pokrywe i zaczekaj, az temperatura sie ustabilizuje. Podczas
zamykania pokrywy nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie zmieni¢ pozycji czujnika w kropli.

Umies¢ termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature.

Jesli konieczna jest kalibracja, w rozdziale ,,13.4.1 Podmenu temperatury” podano informacje
o sposobie kalibracji.
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WYNIK POZYTYWNY: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory w
miejscach, w ktorych sg umieszczone szalki nie mogg odbiega¢ o ponad +0,1°C od wartosci
zadane;.

35.9 Kontrola temperatury: pokrywy komor

Drugi etap kontroli temperatury przeprowadza sie, uzywajgc termometru z czujnikiem
przystosowanym do pomiaru temperatury na powierzchni aluminiowej, z doktadnoscia co
najmniej 0,1°C.

Przyklej czujnik tasmga do srodka pokrywy i ostroznie zamknij pokrywe. Upewnij sie, ze tasma
trzyma czujnik w Scistym zestyku z powierzchnig aluminium.

& Przyklejenie czujnika ta§ma do wewnetrznej strony pokrywy nie jest optymalnym
zabiegiem, poniewaz tasma bedzie dziata¢ niczym izolator ciepta wydzielanego przez dolng
grzatke. Jest to jednak praktyczny kompromis, jesli powierzchnia zaklejona tasmg jest mata,
zas sama tasma jest mocna, cienka i lekka.

Umies¢ termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature.

WYNIK POZYTYWNY: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na pokrywie nie moga
odbiegaé o ponad +0,5°C od warto$ci zadane;j.

Jesli konieczna jest kalibracja, w rozdziale ,,13.4.1 Podmenu temperatury” podano informacje
o sposobie kalibracji.

& Jezeli stwierdzono réinice w poziomach temperatury, konieczna bedzie kalibracja,
ktora niekiedy trzeba wykonac wiecej niz raz. Temperatury dna i pokrywy beda w pewnym
stopniu wplywaé¢ na siebie nawzajem. Przeptyw ciepta miedzy komorami jest
niezauwazalny.

35.10 6-godzinne badanie stabilnosci

Po starannej walidacji pojedynczego parametru, nalezy rozpoczgé kontrole trwajacg co
najmniej 6 godzin.

Ustawienia urzgdzenia muszg by¢ jak najbardziej zblizone do warunkéw, w jakich bedzie
pracowato w praktyce klinicznej.

Jesli preferowana wartos¢ zadana CO2 wynosi 6,0% lub temperatura rdznia sie od ustawien
domyslinych, przed rozpoczeciem badania nalezy dokonaé regulacji.
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Jesli urzadzenie nie bedzie pracowato w celach klinicznych z wigczong regulacjg O3, lecz
dostepny jest gaz N, badanie nalezy przeprowadzi¢ przy wigczonej regulacji O, i z
podtgczonym zasilaniem gazem N,.

Jesli Nz nie jest dostepny, badanie mozna wykona¢ bez niego.
Nalezy sie upewnié, ze oprogramowanie rejestratora danych Esco Medical jest uruchomione.

Sprawdz, czy parametry sg rejestrowane i czy dajg miarodajne odczyty. Pozwdl urzadzeniu
pracowac bez zaktdcen przez co najmniej 6 godzin. Przeanalizuj wyniki na wykresach.

Test I: Odchytka temperatury na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +0,1°C.

Test Il: Odchytka stezenia CO; na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test lll: Odchytka stezenia Oz na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +£0,2%.

Test IV: Przeptyw gazu CO; jest mniejszy niz 2 I/h (dla modelu MIRI® Humidity — mniejszy niz
41/h).

Test V: Przeptyw gazu N3 jest mniejszy niz 12 I/h

35,11 Czyszczenie

ﬁNaleiy zawsze przeprowadzi¢ walidacje zaktadowgq procedury czyszczenia lub
skonsultowac sie z producentem albo dystrybutorem w sprawie dalszych informacji.

Po pomysinym przeprowadzeniu badania, urzgdzenie nalezy ponownie wyczysci¢ przed
rozpoczeciem jego uzytkowania do celdw klinicznych (sposéb czyszczenia, patrz rozdziat ,21
Instrukcja czyszczenia”).

Skontroluj urzadzenie w poszukiwaniu fizycznych oznak zabrudzen lub kurzu. Urzadzenie
powinno ogdlnie wygladac na zadbane i czyste.

35.12 Formularz ewidencji badania

@ Przed rozpoczeciem eksploatacji klinicznej urzadzenia nalezy wypetni¢ formularz
»Raportu instalacji”, podajac pomysine wyniki badan, pomiaréw i préb. Formularz wypetnia
pracownik wykonujacy instalacje inkubatora, po czym dokument nalezy przekaza¢ firmie
Esco Medical Technologies, UAB.
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35.13 Zalecane badania dodatkowe

35.13.1 Miernik LZO (tylko dla modelu MIRI®)

Nalezy pobraé prébke za pomocy miernika LZO ze strefy tuz nad wielokomorowym
inkubatorem do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity. Odczyt nalezy zanotowa¢ jako poziom tta LZO.
Nastepnie pobiera sie prébke ze ztgcza prébkowania nr 6.

Wynik pozytywny: 0,0 ppm LZO.

& Przewody do prébkowania nie mogg by¢ zanieczyszczone lotnymi zwigzkami
organicznymi (LZO).

35.13.2 Laserowy licznik czgstek

W przypadku laserowego licznika czastek, probke nalezy pobrac tuz nad wielokomorowym
inkubatorem do IVF MIRI® lub MIRI® Humidity. Odczyt nalezy zanotowaé jako poziom tfa
czgstek. Nastepnie pobiera sie prébke ze ztacza prébkowania nr 6.

Wynik pozytywny: 0,3 mikrona < 100 ppm.

& Przewody do probkowania nie moga by¢ zanieczyszczone czastkami statymi.

36 Zastosowanie kliniczne

Gratulacje! Po zakonczeniu badan walidacyjnych i przekazaniu raportu do Esco Medical
Technologies, UAB Twoje urzgdzenie jest teraz gotowe do pracy klinicznej.

Konieczne jest ciggte nadzorowanie dziatania urzadzenia.
Podczas walidacji w trakcie eksploatacji nalezy korzystac z ponizszej tabeli.

A Nie wolno uzywa¢ wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® / MIRI® Humidity w
celach klinicznych bez dostepu do wysokiej jakosci aparatury walidacyjnej.

Table 36.1 Czestotliwos¢ walidacji

Czynnos¢ Codziennie ‘ Co tydzien ‘
Kontrola temperatury X
Kontrola stezenia gazu CO: X
Kontrola stezenia gazu 02 X
Kontrola rejestru pod katem nieprawidtowosci x
Kontrola cisnienia gazu CO: X
Kontrola ci$nienia gazu N2 x
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Czynnos¢ Codziennie Co tydzien

Kontrola pH x

36.1 Kontrola temperatury

Kontrole temperatury przeprowadza sie uzywajgc termometru o wysokiej precyzji. Umies¢
termometr w kazdej strefie i sprawdZ temperature. W razie koniecznosci przeprowadz
kalibracje.

W rozdziale ,,13.4.1 Podmenu temperatury” podano informacje o sposobie kalibracji
temperatury.

WYNIK POZYTYWNY:

e Wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory w miejscach, w ktérych
zostang umieszczone szalki, nie moga odbiega¢ o wiecej niz +0,2°C od wartosci
zadane;.

e Wszystkie wartosci temperatury mierzone na pokrywie nie moga odbiegac o wiecej
niz £0,5°C od wartosci zadanej.

36.2 Kontrola stezenia gazu CO;

Stezenie gazu CO; sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztgcze do
probkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztacza prébkowania nr 6. Do
wykonania badania konieczny jest wysoce precyzyjny analizator gazu CO; i Oa.

Podczas pomiaru stezenia gazu nalezy kierowac sie ponizszymi, prostymi zasadami:

e Sprawdz wartos¢ zadang gazu COa.

e Sprawdz rzeczywiste stezenie gazu CO;, aby upewnié sie, ze uzyskano wartos$¢ zadang,
a stezenie gazu ustabilizowato sie w jej poblizu.

e Nie wolno otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed rozpoczeciem
pomiaru ani w trakcie pomiaru.

Sposdb kalibracji gazu CO,, patrz rozdziat ,, 13.4.2 Podmenu CO;".

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie COz nie moze odbiegac o ponad +0,2% od wartosci
zadane;.

36.3 Kontrola stezenia gazu O;

Stezenie gazu O; sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie ztgcze do
probkowania gazu z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj ztgcza prébkowania nr 6. Do
wykonania badania konieczny jest wysoce precyzyjny analizator gazu CO; i O,.
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Podczas pomiaru stezenia gazu nalezy kierowad sie ponizszymi, prostymi zasadami:

e Sprawdz warto$¢ zadang gazu Oa.

e Sprawd? rzeczywiste stezenie gazu O, aby upewnié sie, ze uzyskano wartos$¢ zadang,
a stezenie gazu ustabilizowato sie w jej poblizu.

e Nie wolno otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed rozpoczeciem
pomiaru ani w trakcie pomiaru.

Sposdb kalibracji gazu O», patrz rozdziat ,,13.4.3 Podmenu O”.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie Oz nie moze odbiegac¢ o ponad +0,2% od wartosci
zadane;.

& Analizatory gazu uzywaja niewielkiej pompy do odciggania gazu z miejsca poboru
prébki. Wydajnos¢ pompy zalezy od marki producenta aparatury. Zdolnos¢ analizatora gazu
do oddawania prébki gazu do wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI° / MIRI® Humidity
(probkowanie w petli) pozwala unikna¢ podcisnienia i zapewnia doktadnosc. Skontaktuj sie
z Esco Medical Technologies, UAB lub jej najblizszym przedstawicielem w sprawie dalszych
informacji.

36.4 Kontrola cisnienia gazu CO;

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity wymagajg ciénienia 0,4 — 0,6 bara
na przewodzie doprowadzajgcym CO;. Takie ci$nienie gazu musi pozostaé stabilne przez caty
czas.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wbudowane czujniki cisnienia
gazu, ktére monitorujg cisnienie doptywajacych gazéw i alarmujg uzytkownika w przypadku

spadku cis$nienia ponizej 0,3 bara lub wzrostu powyzej 0,7 bara.

Zaleca sie sprawdzenie ci$nienia gazu CO, w menu urzadzenia — parametr ,CO2 P” (cisnienie
CO,).

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona warto$¢ musi miescié sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

Dalsze informacje, patrz rozdziat ,,18.1 Cisnienie gazu CO,".
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36.5 Kontrola cisnienia gazu N2

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®° / MIRI® Humidity wymagajg ciénienia 0,4 — 0,6 bara
na przewodzie doprowadzajgcym N;. Takie ciSnienie gazu musi pozostac stabilne przez caty
czas.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wbudowane czujniki cisnienia
gazu, ktére monitorujg cisnienie doptywajacych gazéw i alarmujg uzytkownika w przypadku
spadku ci$nienia ponizej 0,3 bara lub wzrostu powyzej 0,7 bara.

Zaleca sie sprawdzenie ci$nienia gazu N, w menu urzadzenia — parametr ,N2 P” (cisnienie Ny).
WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona warto$¢ musi miescié¢ sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

Dalsze informacje znajdujg sie w rozdziale ,,18.2 Cisnienie gazu N,".
36.6 Kontrola pH

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedurg standardowg. Nigdy nie mozna
doktadnie przewidzieé wartosci pH pozywki na podstawie okreslonego stezenia CO..

CO; jest zalezny od cisnienia i dlatego do utrzymania tego samego odczynu pH na réznych
wysokosciach nad poziomem morza potrzebne moga by¢ wyzsze stezenia CO,. Nawet zmiany
ci$nienia atmosferycznego przy zwyktych warunkach pogodowych majg wptyw na poziom
COa.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® / MIRI® Humidity s3 wyposazone w wysokiej jakoéci
system pomiaru odczynu pH.

W rozdziale ,20 Pomiar odczynu pH” podano dalsze informacje o sposobie kalibracji
pomiardw odczynu pH.

37 Instrukcja konserwacji

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / MIRI® Humidity firmy Esco Medical Technologies,
UAB sktada sie z wysoce precyzyjnych podzespotow. Podzespoty dobrano ze wzgledu na duzg
trwatos¢ i wydajnosé urzadzenia.

Konieczna jest jednak ciggta kontrola walidacyjna poprawnosci dziatania.

Uzytkownik powinien przeprowadza¢ walidacje przynajmniej zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale ,,33 Instrukcja walidacji”.
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Jesli stwierdzono jakies problemy, nalezy skontaktowac sie z Esco Medical Technologies, UAB
lub jej najblizszym przedstawicielem.

Chcac utrzymaé wysoki poziom wydajnosci i unikng¢ btedédw systemowych, witasciciel
urzadzenia odpowiada za zlecenie certyfikowanemu technikowi wymiany podzespotéow
zgodnie z tabelg 37.1i 37.2.

Podzespoty te nalezy wymieniaé w podanych tam terminach. Zlekcewazenie tego moze w

najgorszym przypadku doprowadzi¢ do uszkodzenia probek w wielokomorowym inkubatorze
do IVF MIRI® / MIRI® Humidity.

A Gwarancja traci waznos¢, jezeli nie sg przestrzegane terminy prac serwisowych
podane w tabeli 37.1i 37.2.

A Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub prac
serwisowych przeprowadzanych przez osoby nieprzeszkolone lub nieupowaznione.

Ponizsza tabela przedstawia terminy koniecznych wymian podzespotéw:

Tabela 37.1 Plan prac serwisowych dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI®

T e .Co'3 Lata Lata Lata Lata
miesigce 1,5,7 2,10 3,9 4,8

Kapsuta filtra LZO/HEPA x
Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu COz i
Nz X X X X
Czujnik O2 X X X X
Czujnik CO2 X
Swiatto UV x x X x
Wentylator chtodzacy X
Wewnetrzna pompa gazu X X
Zawory proporcjonalne x
Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw x x
Regulatory cisnienia x

Tabela 37.2 Plan prac serwisowych dla wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® Humidity

Co Lata Lata
Nazwa podzespotu L.
miesigc 2,6,10 4,8
Butla do nawilzania X
Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu CO» i
X X
N2
Czujnik O2 X x
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Co Lata Lata
Nazwa podzespotu

miesigc 2,6,10 4,8
Czujnik CO2 x
Wentylator chtodzacy X
Modut pompy x x
Zawory proporcjonalne x x
Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw x x
Regulatory cisnienia x

37.1 Kapsufa filtra LZO/HEPA (tylko w modelu MIRI®)

Kapsufa filtra LZO/HEPA znajduje sie z tytu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®, co
utatwia jej wymiane. Oprocz skfadnika w postaci wegla aktywnego, kapsuta ma réwniez
wbudowany filtr HEPA, ktéry umozliwia usuwanie czastek i lotnych zwigzkdéw organicznych z
powietrza krgzgcego w systemie inkubatora. Ze wzgledu na przydatnosc sktadnika weglowego
do uzycia, termin waznosci wszystkich filtrow LZO/HEPA jest ograniczony — dlatego nalezy je
wymieniac¢ czesto. Zgodnie z tabelg 37.1, filtr LZO/HEPA zamontowany w wielokomorowym
inkubatorze do IVF MIRI® nalezy wymieniaé co 3 miesiace.

Podczas wymiany filtra LZO/HEPA nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical Technologies,
UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji oraz przyjmie
zamoéwienie na czesci zamienne).

e Wymieniaj filtr co 3 miesigce.

e Jedli filtr nie zostanie wymieniony na czas, jego skutecznos¢ moze spasé — nawet do
zera.

e Gwarancja traci waznos$é w przypadku uzycia niewtfasciwego lub nieoryginalnego filtra.

Instrukcja wymiany znajduje sie w rozdziale ,12.1 Procedura montazu nowego filtra
LZO/HEPA”.

37.2 Butla do nawilzania (tylko dla modelu MIRI® Humidity)

Butla do nawilzania zawiera wode stuzgcg do utrzymania odpowiedniego poziomu wilgotnosci
w komorze. Nalezy jg wymienia¢ co miesiac.

Wode w butli do nawilzania nalezy wymienia¢ co najmniej raz w tygodniu.

37.3 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu CO; i N2

Duzy, okragty zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um o $rednicy 64 mm stuzy do oczyszczania
doprowadzanego gazu COz i N;. Filtr usuwa z gazu czgstki state, ktére mogtyby przedostac sie
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do komér inkubatora. Praca inkubatora bez zewnetrznego filtra HEPA moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu lub zaktdcen systemu regulacji CO2/Na.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegaé nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical Technologies,
UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji oraz przyjmie
zamoéwienie na czesci zamienne).

e Filtr nalezy wymienia¢ co 1 rok w przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI®.

e Filtr nalezy wymieniaé co 2 lata w przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® Humidity.

e Jesli filtr nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ oczyszczania doptywajgcego
gazu CO2/N; moze spas¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego filtra.

Sposdéb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

37.4 Czujnik O3

Regulacja gazéw opiera sie na pracy czujnika Oz, na podstawie odczytéw ktérego obliczane
jest stezenie O, — jezeli stezenie O, jest za wysokie, system otwiera elektrozawor,
dopuszczajac swiezy Na. Trwato$é tego czujnika jest ograniczona ze wzgledu na jego budowe.
Od chwili rozpakowania fabrycznie nowego czujnika, w jego rdzeniu rozpoczyna sie proces
chemiczny. Ta reakcja chemiczna jest catkowicie nieszkodliwa dla otoczenia, ale niezbedna do
pomiaru ilosci tlenu z bardzo duzg doktadnoscia wymagang w wielokomorowych
inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI® Humidity.

Proces chemiczny w rdzeniu czujnika ustaje po roku i wéwczas nalezy wymieni¢ czujnik.
Dlatego niezwykle wazna jest wymiana tego czujnika w okreslonym terminie: po roku w
przypadku wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® oraz po 2 latach w przypadku
wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® Humidity, liczac od dnia rozpakowania i
montazu czujnika w inkubatorze.

# Czujniki tlenu nalezy wymienia¢ co najmniej raz w roku w przypadku
wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® oraz co najmniej raz na 2 lata w przypadku
inkubatoréw do IVF MIRI® Humidity, liczac od dnia ich montazu. Dotyczy to takze urzadzen,
ktore od momentu zamontowania nowego czujnika nie byly uzywane lub byty uzywane
sporadycznie.
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Uzytkownik moze sprawdzi¢ date montazu czujnika w ,Raporcie instalacji” wielokomorowego
inkubatora do IVF Mini MIRI® / MIRI® Humidity. Na podstawie tej daty nalezy obliczy¢ termin
wymiany czujnika O,.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika O, (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamoOwienie na czesci zamienne).

e Czujnik Oz nalezy wymieniaé co 1 rok, liczac od daty jego montazu w wielokomorowym
inkubatorze do IVF MIRI®.

e Czujnik Oz nalezy wymienia¢ co 2 lata, liczac od daty jego montaiu w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® Humidity.

e Jesli czujnik tlenu nie zostanie wymieniony na czas, skutecznos¢ regulacji stezenia O2
moze spas¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
37.5 Czujnik CO

Regulacja gazéw opiera sie na pracy czujnika CO3, na podstawie odczytéw ktdrego obliczane
jest stezenie CO; — jezeli stezenie CO; jest za niskie, system otwiera elektrozawor,
dopuszczajac swiezy CO;.

Trwato$¢ czujnika wynosi ponad 6 lat, lecz ze wzgledédw bezpieczernstwa Esco Medical
Technologies, UAB zaleca jego wymiane co 4 lata.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika CO, (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Czujnik COz nalezy wymieniaé co 4 lata, liczac od daty jego montazu.

e Jesli czujnik CO; nie zostanie wymieniony na czas, skuteczno$¢ regulacji stezenia CO;
moze spas$é — nawet do zera.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
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37.6 Swiatto UV (tylko dla modelu MIRI®)

Ze wzgledéw bezpieczenstwa oraz celem oczyszczania powietrza krgzgcego w systemie,
urzadzenie jest wyposazone w zrédto $wiatta UV o dtugosci fal 254 nm. Zrédto $wiatta UV-C
ma ograniczong zywotnos$¢ i musi by¢ wymieniane co roku, zgodnie z tabelg 37.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Rysunek 37.1 Ostrzezenie dotyczace swiatta UV

A Narazenie na promieniowanie UV-C moze spowodowa¢ powazne uszkodzenia skory i
oczu. Przed zdjeciem dowolnej pokrywy obudowy nalezy zawsze odtaczy¢ zasilanie
elektryczne.

Podczas wymiany Zrodta $wiatta UV-C nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej zaréwki UV-C (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Zaréwke UV-C nalezy wymieniac¢ co 1 rok, liczac od daty jej montazu.

e Jesli zaréwka UV nie zostanie wymieniona na czas, moze dojs¢ do gromadzenia sie
zanieczyszczen w urzadzeniu.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej zaréwki
uv.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
37.7 Wentylator chtodzacy

Wentylator chtodzacy stuzy do chtodzenia elektroniki zainstalowanej w urzadzeniu. Awaria
wentylatora chtodzacego doprowadzi do nadmiernego obcigzenia cieplnego elektroniki na
skutek wzrostu temperatury wewnatrz systemu. Moze to spowodowaé zaktécenia w pracy
elektroniki, co doprowadzi do pogorszenia regulacji temperatury i gazu.

Esco Medical Technologies, UAB zaleca wymiane wentylatora chtodzgcego co 3 lata, aby
unikng¢ powyzszych probleméw.
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Podczas wymiany wentylatora chtodzgcego nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego wentylatora (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Wentylator nalezy wymienia¢ co 3 lata, liczac od daty jego montazu w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®.

e Wentylator nalezy wymienia¢ co 4 lata, liczac od daty jego montazu w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® Humidity.

e Jesli wentylator nie zostanie wymieniony, moze to spowodowac zaktdcenia w pracy
elektroniki, co doprowadzi do pogorszenia regulacji temperatury i gazu.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
wentylatora.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.
37.8 Wewnetrzna pompa gazu (tylko w modelu MIRI")

Wewnetrzna pompa gazu stuzy do mieszania i przetaczania gazéw przez filtr LZO/HEPA,
Swiatto UV i komory inkubatora. Wydajnos¢ tej pompy moze zmaleé z biegiem czasu, czego
skutkiem jest dtuzszy czas przywracania optymalnych warunkéw pracy inkubatora.

Dlatego pompe nalezy wymienia¢ co 2 lata, aby inkubator byt w stanie szybko przywracaé
optymalne warunki po otwarciu pokryw.

Podczas wymiany wewnetrznej pompy gazu nalezy przestrzega¢ nastepujgcych $Srodkéw
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Pompe gazu nalezy wymieniac co 2 lata, liczac od daty jej montazu.

e Jesli pompa nie zostanie wymieniona, czas przywracania optymalnych warunkéw w
komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej pompy.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
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37.9 Modut pompy (tylko w modelu MIRI® Humidity)

Pompa stuzy do mieszania i wymuszania obiegu gazéw w inkubatorze. Wydajnos¢ tej pompy
moze zmale¢ z biegiem czasu, czego skutkiem jest dtuzszy czas przywracania optymalnych
warunkéw pracy inkubatora.

Dlatego pompe nalezy wymieniaé co 2 lata, aby inkubator byt w stanie szybko przywracac
optymalne warunki po otwarciu pokryw.

Podczas wymiany wewnetrznej pompy gazu nalezy przestrzega¢ nastepujgcych Srodkéw
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Pompe gazu nalezy wymieniac co 2 lata, liczgc od daty jej montazu.

e Jesli pompa nie zostanie wymieniona, czas przywracania optymalnych warunkéw w
komorach moze wydtuzyc sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej pompy.

Sposdéb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

37.10 Zawory proporcjonalne

Wbudowane zawory proporcjonalne stuzg do regulacji dawkowania gazu do systemu. Zuzycie
zaworéw proporcjonalnych moze niekorzystnie wptyngé na regulacje gazu. Moze ono
przedtuzy¢ czas przywracania optymalnych warunkdéw, skutkowac¢ nieprawidtowymi
stezeniami gazu lub doprowadzi¢ do awarii urzagdzenia. Dlatego zawory proporcjonalne nalezy
wymienic co 3 lata w przypadku wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® oraz co 2 lata w
przypadku inkubatora MIRI® Humidity, poniewaz ma to wptyw na bezpieczenstwo i stabilnos¢
pracy systemu inkubatora.

Podczas wymiany zaworéw nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych zawordéw proporcjonalnych (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktdry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdwienie na czesci zamienne).

e Zawory nalezy wymienia¢ co 3 lata, liczac od daty ich montazu w wielokomorowym
inkubatorze do IVF MIRI®.

e Zawory nalezy wymienia¢ co 2 lata, liczac od daty ich montazu w wielokomorowym
inkubatorze do IVF MIRI® Humidity.

e Jesli zawory nie zostang wymienione, czas przywracania optymalnych warunkéw w
komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.
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e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewfasciwych lub nieoryginalnych
zaworow.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

37.11 Przewody gazowe

Wewnetrzne przewody gazowe stuzg do przetaczania wstepnie zmieszanego gazu przez filtr
LZO/HEPA, $wiatto UV i komory inkubatora. W miare uptywu czasu wewnatrz przewodow
mogg gromadzi¢ sie ciata obce, zaktdcajac nieco recyrkulacje gazu.

A Wszystkie przewody i weze gazowe wymagajg ogledzin stanu technicznego podczas
corocznego przegladu serwisowego.

@ Kazdy technik serwisu musi dysponowac¢ zapasem wewnetrznych wezy i przewodéw
gazowych, aby wymieni¢ je podczas przegladu serwisowego.

Podczas wymiany przewoddéw gazowych nalezy przestrzegaé nastepujgcych $rodkéw
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych przewoddéw gazowych (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdwienie na czesci zamienne).

e Jesli przewody gazowe nie zostang wymienione, czas przywracania optymalnych
warunkéw w komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewfasciwych lub nieoryginalnych
przewodéw gazowych.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.

37.12 Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw

Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw stuzy do regulacji przeptywu gazéw oraz
monitorowania ich zuzycia przez urzadzenie.

Przewidywana trwatos¢ karty elektroniki pomiaru przeptywu gazéw wynosi ponad 3 lata. Ze
wzgledow bezpieczenstwa Esco Medical Technologies, UAB zaleca jednak jej wymiane co 2

lata.

Podczas wymiany karty elektroniki nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkdw ostroznosci:
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e Nalezy bezwzglednie stosowac oryginalng karte elektroniki pomiaru przeptywu gazéw.
W celu uzyskania dalszych informacji oraz zamdwienia czesci zamiennych nalezy
skontaktowaé sie z firmg Esco Medical Technologies, UAB lub najblizszym
dystrybutorem.

e Karte elektroniki pomiaru przeptywu gazéw nalezy wymieniac co 2 lata, liczagc od daty
jej montazu.

o Jesli karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw nie zostanie wymieniona w
wymaganym terminie, skuteczno$é regulacji stezenia COz i O; moze sie zmniejszy¢, a
w skrajnym przypadku regulacja moze przestac¢ dziatac.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewfasciwych lub nieoryginalnych
czujnikow.

Sposdéb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

37.13 Regulatory cisnienia

Wewnetrzne regulatory cisnienia chronig system przed zbyt wysokim cisnieniem gazu ze
Zzrédta zewnetrznego, ktére mogtoby uszkodzi¢ wrazliwe czesci obiegu gazu. Jezeli regulatory
ci$nienia sg zuzyte, mogg ulec dryfowi regulacji i przesta¢ skutecznie chronié urzadzenie.
Moze to doprowadzi¢ do awarii lub nieszczelno$ci w wewnetrznym obiegu gazu. Dlatego
regulatory nalezy wymienia¢ co 4 lata ze wzgledu na bezpieczeistwo i stabilno$¢ pracy
systemu.

Podczas wymiany regulatora nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych srodkow ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych regulatoréw cisnienia (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktdry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdwienie na czesci zamienne).

e Regulatory nalezy wymieniaé co 4 lata, liczgc od daty ich montazu.

e Jesli regulatory nie zostang wymienione, moze dojs$¢ do awarii.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewfasciwych lub nieoryginalnych
regulatorow.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowej.

37.14 Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Jezeli Esco Medical Technologies, UAB wyda nowg wersje oprogramowania sprzetowego,
zostanie ona zainstalowana w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® i MIRI” Humidity
podczas corocznego przegladu serwisowego.

Sposdb aktualizacji oprogramowania sprzetowego podano w instrukcji serwisowej.
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38 Instrukcja instalacji

W tym rozdziale opisano, kiedy i w jaki sposéb nalezy zainstalowac wielokomorowy inkubator
do IVF MIRI® / MIRI® Humidity w klinice IVF.

38.1 Zakres odpowiedzialnosci

Wszyscy technicy lub embriolodzy instalujgcy wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® lub
MIRI® Humidity muszg rozpoznaé wszystkie potencjalne problemy i wykonaé wszelkie
niezbedne czynnosci kalibracyjne, regulacyjne i konserwacyjne.

Instalatorzy przeprowadzajgcy badanie zembrionem myszy (MEA, ang. Mouse Embryo Assay)
muszg doktadnie zna¢ zasady techniki MEA oraz wszystkie funkcje urzadzenia, procedury
kalibracji i pomiaréw oraz przyrzady uzywane do testowania urzadzenia. Badanie MEA jest
uzupetniajgcym badaniem instalacyjnym i nie jest obowigzkowe.

Wszystkie osoby, ktore bedg zajmowaty sie instalacjg, naprawami i/lub konserwacja
urzadzenia, muszg zosta¢ przeszkolone przez Esco Medical Technologies, UAB lub w
wykwalifikowanym osrodku szkolen. Szkolenia prowadza doswiadczeni technicy serwisowi
lub embriolodzy, dzieki czemu instalatorzy doktadnie znajg funkcje, dziatanie, badania i
konserwacje urzadzenia.

Nalezy poinformowac instalatoréw o zmianach lub uzupetnieniach wprowadzonych w tym
dokumencie oraz w formularzu ,,Raportu instalacji”.

38.2 Przygotowania do instalacji

2 — 3 tygodnie przed terminem instalacji, uzytkownik/wtasciciel kliniki otrzyma wiadomos¢ e-
mail z prosba o uzgodnienie doktadnego terminu i godziny instalacji urzadzenia.

Po wydaniu do obrotu wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / MIRI® Humidity musi zosta¢
wystany 1 — 3 tygodnie przed instalacjg, w zaleznosci od potozenia miejsca przeznaczenia.
Nalezy skontaktowaé sie ze spedytorem w sprawie obowigzujgcych miejscowo przepiséw
celnych i ewentualnych opdznien w dostawie wynikajgcych z obstugi celnej.

Zaktad odbiorcy urzadzenia musi zosta¢ poinformowany o wymaganiach wobec miejsca
instalacji oraz podpisac liste kontrolng wymagan nabywcy:

1. Laboratorium musi dysponowac¢ wolnym, solidnym i stabilnym blatem laboratoryjnym
umozliwiajgcym prace obstugi urzadzenia w pozycji stojgcej.
Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® / MIRI® Humidity wazy okoto 40 kg.

3. Potrzebna ilo$¢ miejsca dla urzgdzenia wynosi 1,0 m x 0,6 m.
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4. Temperatura pomieszczenia powinno by¢ regulowana i utrzymywana na statym
poziomie, bezwzglednie nie wyzszym niz 30°C.

Wilgotnos¢ powinna by¢ regulowana, aby unikng¢ skraplania sie wilgoci.

Zasilanie bezprzerwowe (UPS) o napieciu 115 lub 230 V i mocy co najmniej 120 W.
Witasciwe uziemienie elektryczne.

Zrédto gazu CO; pod ciénieniem 0,6 — 1,0 atm powyszej ci$nienia otoczenia.

0 e N

Zrédto gazu Nz pod ciénieniem 0,6 — 1,0 atm powyzej ci$nienia otoczenia, jesli
placéwka uzywa procedur z ograniczonym stezeniem tlenu.

10. Przewody pasujace do ztgczki na waz 4 mm i filtra HEPA.

11. Dostep do komputera PC z wejsciem USB, stuzgcego do rejestracji danych.

38.3 Przygotowanie do instalacji

e WezZformularz ,Raport instalacji”. Upewnij sie, ze jest on w najnowszej obowigzujacej
wers;ji.

e Woypetnij nastepujgce puste pola w formularzu: numer seryjny (S/N) i dane
uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®/ MIRI® Humidity.

e Zawarto$¢ zestawu narzedzi serwisowych jest sprawdzana przed kazda podrézg
instalatora, aby instalator dysponowat kompletem niezbednych narzedzi.

e Zawsze uzywaj najnowszych wersji oprogramowania sprzetowego i oprogramowania
do rejestrowania danych. Przynie$ pliki oprogramowania na opisanym nosniku
pamieci USB na miejsce prowadzenia prac serwisowych.

38.4 Wykaz materiatéw niezbednych na miejscu instalacji

e Formularz ,Raportu instalacji”

e Instrukcja serwisowa wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® / MIRI® Humidity

e Aktualny zestaw narzedzi serwisowych.

e Nosnik pamieci USB z najnowszym wydaniem oprogramowania

e Wysoce precyzyjny termometr o doktadnosci nie mniejszej niz 0,1°C

e Skalibrowany analizator gazéw o dokfadnosci co najmniej 0,1% dla CO; i O; oraz
mozliwoscig przesytania prébek gazéw z powrotem do wielokomorowego inkubatora
do IVF MIRI® / MIRI® Humidity

e Przedtuzacz USB

38.5 Procedura instalacji w miejscu uzytkowania

Prawidtowy sposéb instalacji urzadzenia, patrz rozdziat ,,9 Pierwsze kroki” w niniejszej
instrukgcji.
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38.6 Szkolenie uzytkownikéw

1. Wiaczanie/wytaczanie zasilania sieciowego.
Objasnienie podstawowych funkcji inkubatoréw MIRI® / MIRI® Humidity oraz inkubacji
w wielu komorach do umieszczania prébek.
3. Objasnienie sposobu regulacji temperatury w wielokomorowych inkubatorach do IVF
MIRI® / MIRI® Humidity (bezpos$rednie przenoszenie ciepta z pokryw ogrzewanych).
Witgczanie/wytaczanie regulacji gazu.
Ustawianie wartosci zadanych temperatury, CO; i O,.
Objasnienie sposobu obnizania stezenia O, za pomocg gazowego Na.

N o wu e

Procedura wytgczania alarmu (temperatury, CO,, Oz) oraz czasy przywracania

optymalnych warunkéw.

8. Wkfadanie i wyjmowanie ptytek optymalizujgcych ciepto dla wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI®° / MIRI® Humidity.

9. Sposéb wyboru trybu ,hodowli otwartej” i ,hodowli pod olejem” oraz objasnienie
warunkéw pracy, w ktorych nalezy uzywadé tych trybdéw.

10. Procedury postepowania w sytuacjach nagtych (mozna je znalez¢ w rozdziale ,,29
Procedury w sytuacjach nagtych”).

11. Objasnienie sposobu czyszczenia urzadzenia i ptytek optymalizujgcych ciepto.

12. Pomiar zewnetrzny i kalibracja temperatury.

13. Pomiar zewnetrzny i kalibracja stezenia gazu.

14. Sposdb wprowadzania i wyprowadzania probek.

15. Pokaz wymiany filtra LZO/HEPA (procedure opisano w rozdziale ,12.1 Procedura
montazu nowego filtra LZO/HEPA”). Nie dotyczy wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® Humidity.

16. Sposdb dziatania rejestratora danych oraz nawigzywania potgczenia i jego

przywracania.

& Uzytkownik/wtasciciel zostanie poinformowany, ze pierwsza wymiana filtra LZO/HEPA
nastepuje po 3 miesigcach od instalacji i nastepnie filtr wymienia sie co 3 miesigce. Pierwsza
kontrola serwisowa odbywa sie w normalnych warunkach po 1 roku.

38.7 Po zakonczeniu instalacji

Po zakoniczeniu instalacji nalezy przestaé kopie oryginalnego formularza ,Raportu instalacji”
do Esco Medical Technologies, UAB. Zostanie on zachowany w dokumentacji urzgdzenia u
producenta. Zgodnie z procedurg ISO i dyrektywg ws. wyrobow medycznych, papierowa kopia
wypetnionego i podpisanego formularza badan instalacyjnych jest przechowywana w
specjalnym rejestrze historii urzagdzenia. Data instalacji jest zapisana w kartotece z ogélnymi
informacjami o urzadzeniu. Data instalacji jest réwniez zapisana w harmonogramie
serwisowym.
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Zatézmy, ze uzytkownik lub wtasciciel wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® lub MIRI®
Humidity zapyta o pisemny ,Raport instalacji”. Wypetniony i podpisany formularz ,,Raportu
instalacji” nalezy przesta¢ do placowki. Wszelkie odstepstwa/reklamacje/sugestie dotyczacy
wizyty instalacyjnej sg zgtaszane w systemie CAPA. Jesli wystagpit btgd krytyczny, informacja o
tym zostanie przekazana bezposrednio do dziatu KJ lub ZJ producenta.

A Jesli wielokomorowy inkubator do IVF MIRI° / MIRI° Humidity nie spetnia
ktoregokolwiek z kryteriow pozytywnego odbioru okreslonych w , Raporcie instalacji” lub
wystapi powazny btad powodujacy zaburzenie parametréw inkubacji, wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI° / MIRI° Humidity nalezy wytaczyé z eksploatacji. Urzadzenie moze
zostac ponownie dopuszczone do eksploatacji dopiero po jego naprawie lub wymianie albo
po przeprowadzeniu ponownego badania potwierdzajagcego prawidlowe dziatanie
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI° / MIRI° Humidity. Nalezy o tym poinformowa¢é
uzytkownika i wiasciciela oraz rozwigzaé stwierdzone problemy.

39 Pozostate kraje

39.1 Szwajcaria

Na kazdej sztuce wyrobu medycznego umieszczono znak upowaznionego przedstawiciela na
terenie Szwajcarii — CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
U |REE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Rysunek 39.1 Znak upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii

Adres korespondencyjny e-mail upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwaijcarii:
Vigilance@medenvoyglobal.com.

40 Zgtaszanie powaznych incydentow

Jezeli w zwigzku z tym wyrobem medycznym doszto do powaznego incydentu, nalezy go
zgtosic¢ firmie Esco Medical Technologies, UAB korzystajgc z danych teleadresowych podanych
w instrukcji oraz upowaznionemu przedstawicielowi o wtasciwosci terytorialnej uzytkownika
wyrobu medycznego lub pacjenta.

Kontakt z wifasciwym upowaznionym przedstawicielem jest mozliwy dzieki danym
teleadresowym podanym w rozdziale ,Pozostate kraje” niniejszej instrukcji obstugi.
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