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Upphovsrattsinformation

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

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

Esco forbehaller sig ratten att gora regelbundna mindre dndringar i utformningen utan skyldighet att
meddela ndgon person eller nagot féretag om en sadan andring.

Sentinel™ &r ett registrerat varumarke som tillhor Esco.

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

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

“Materialet i denna handbok tillhandahdlls endast i informationssyfte. Innehdllet och produkten som
beskrivs i denna handbok (inklusive eventuella bilagor, tilligg, bifogade filer eller inkluderingar) kan
komma att dndras utan féregdende meddelande. Esco ger inga utfdstelser eller garantier fér att den
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information som tillhandahdlls i denna handbok dverensstéimmer. Esco ska under inga omstdndigheter
hdllas ansvarigt for direkta eller indirekta skador som uppstdr till foljid av eller som dr relaterade till
anvéndningen av denna handbok.”
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Uppackning och inspektion

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

Skadeanmalan

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

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

Standardvillkor

Aterbetalningar och krediter

Observera att det endast ar numrerade produkter (produkter markta med ett sarskilt
serienummer) och tillbeh6r som &r berattigade till delvis aterbetalning och/eller kredit.
Onumrerade delar och tillbehor (kablar, barvaskor, extra moduler osv.) ar inte berattigade for
retur eller dterbetalning. For att erhalla en delvis aterbetalning/kredit far produkten inte ha
nagra skador. Den maste returneras komplett (dvs. alla handbocker, kablar, tillbehor etc.)
inom 30 dagar efter det ursprungliga kdpet, i “nytt” och aterforsaljbart skick. Returprocessen
maste foljas.

Returprocess

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

Returavgifter

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

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

Garanti och produktsupport

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

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

Ingen garanti galler ndr nagot av féljande orsakar skada:

e StrOmavbrott, stotpulser och stromspikar.

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

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

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

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

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

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

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

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

Om det ursprungliga forpackningsmaterialet inte ar tillgdngligt rekommenderar vi féljande
guide for ompaketering:
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e Anvand en kartong med dubbla vaggar som klarar den vikt som ska transporteras.

e Anvand kraftigt papper eller kartong for att skydda den medicintekniska produktens
ytor. Anvand icke-slipande/-notande material runt alla utskjutande delar.

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

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

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

Friskrivning fran garanti

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

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

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

VARNING

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

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

DENNA PRODUKT INNEHALLER INGA KOMPONENTER SOM KAN SERVAS AV ANVANDARNA.

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

Handboken &r utformad for att lasas i avsnitt och helst inte fran borjan till slut. Det innebar
att om handboken ldses fran borjan till slut kommer det att bli upprepningar och
overlappningar. Virekommenderar foljande metod for att ga igenom handboken: bekanta dig
forst med sakerhetsanvisningarna, fortsatt sedan till de vasentliga anvandarfunktioner som
behovs for daglig anvdandning av utrustningen och granska sedan larmfunktionerna.
Menyfunktionerna i anvandargranssnittet beskriver informationen som endast behdvs for
avancerade anvandare. Alla delar maste ldsas innan enheten anvands. Valideringsguiden
beskrivs i detalj i avsnitten 33-36. Underhallsguiden beskrivs i detalj i avsnitt 37.
Installationsprocedurerna beskrivs i detalj i avsnitt 38.

@ Den digitala versionen av den engelska anvandarhandboken och alla o6versatta
versioner ar tillgangliga pa var webbplats www.esco-medical.com.

For att hitta denna anvandarhandbok, folj enkelt dessa steg:

1. Klicka pa fliken "Products" (produkter) i navigeringsmenyn.
Skrolla nerat och vilj "MIRI® Multiroom Incubator" eller "MIRI® Humidity Multiroom
Incubator”.

3. Fortséatt skrolla nerat tills du kommer till avsnittet "Literature & Resources" (litteratur
och resurser).

4. Klicka pa fliken "Information for Users" (information for anvandare).

2 Sakerhetsvarning

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

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

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

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

e Innan du fortsatter ska du noga ldsa och forsta installationsprocedurerna samt
folja miljo-/omgivningskraven och elsékerhetskraven.
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e Om utrustningen anvands pa ett satt som inte anges i denna handbok kan skyddet
som tillhandahalls av utrustningen forsamras.

e | denna handbok ar viktiga sakerhetsrelaterade punkter markerade med féljande
symboler:

Observera!

ﬁ Anvands for att rikta uppmarksamhet mot ett specifikt

objekt.

VARNING
Var forsiktig.

3 Avsett syfte/avsedd anvandning

Esco Medical MIRI°-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare ar avsedda att anvindas
for att ge en stabil odlingsmiljé vid eller nara kroppstemperatur med CO»/N;-gaser eller
forblandade gaser och befuktning for utveckling av kénsceller och embryon vid behandlingar
med in vitro-fertilisering (IVF), dvs. provrorsbefruktning/assisterad reproduktionsteknik
(ART).

4 Om produkten

Esco Medical MIRI® och MIRI®° Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare dr CO,/0>-
gasinkubatorer.

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

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

Esco Medical MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare har 6 helt
separata kammare for varmeodling. Varje kammare har sitt eget uppvarmda lock och en
platta fér virmeoptimering for en petriskal. MIRI® och MIRI® Humiditys kapacitet fér 35 mm
petriskalar ar 48 st och for 60 mm och 4-brunnars petriskalar ar antalet 24 st.

For att sikerstdlla maximal prestanda har systemet i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorer med flera kammare 12 stycken separata PID-temperaturregulatorer. De
kontrollerar och reglerar temperaturen i odlingskammare och lock. Kamrarna paverkar inte
varandras temperaturer pa nagot satt. Den Ovre respektive nedre delen av varje kammare ar

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéforhallanden.
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separerade med ett PET-lager sa att lockets temperatur inte ska paverka den nedre delen.
Varje kammare har en inbyggd PT-1000-sensor for valideringsandamal. Kretsen ar separerad
fran enhetens elektronik, sa det forblir ett helt separat valideringssystem.

Dessa MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna behéver 100 % CO,- och 100 % N»-gas eller
forblandad gas (t.ex. 5 % CO2; 5 % 02 och 90 % N;) for att kunna reglera koncentrationerna av
CO;- och Oz-gas i odlingskamrarna.

Koncentrationen av CO; kontrolleras av en infraréd CO,-sensor med dubbla stralar och
extremt |ag driftshastighet. En kemisk syresensor av medicinsk kvalitet kontrollerar nivan av
0..

Aterhamtningstiden for gasen dr mindre dn 3 minuter efter att locket har varit dppet i
10 sekunder.* For att validera gaskoncentrationen r MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare utrustade med 6 portar for gasprovtagning som gor att
anvandaren kan ta prover av gasen fran den enskilda kammaren.

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

UVC-ljusmoduler och VOC/HEPA-filtret anvédnds inte i MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med
flera kammare.

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

Den totala gasforbrukningen ar mycket 1dg. Mindre an 2 L/tim CO2 och 12 L/tim N; vid
anvandning.

Av sikerhetsskil har MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare ett
komplett gasregleringssystem som bestar av tryckregulator (fér undvika problem med farliga
gastryck), flodeskretskort (faktisk forbrukning kan ackumuleras), gastrycksensorer
(anvandaren vet da att trycket och variationen kan loggas for att undvika farliga tillstand),
gasfilter (for att forhindra ventilproblem).

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéforhallanden.
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Placeringen av petriskalen i en kammare gor den enkel att nd och placera tack vare
numreringen av kammare och mojligheten att skriva pa det vita locket med en penna.

MIRI® och MIRI® Humidity har i huvudsak utvecklats och utformats fér IVF-inkubation av
kdnsceller och embryon med ett 6verlagg av antingen paraffin eller mineralolja.

ﬁ Se avsnittet ”16.4 Odlingsldge” for mer detaljerad information.

Den uppréattstdende LED-displayen i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare ar stor, tydlig och latt att lasa pa avstand. Anvandaren kan se om parametrarna ar
korrekta utan att behdva ga nara enheten.

Anvandaren kan ansluta alla standardmassiga BNC-kompatibla pH-sonder till enheten och
mata provernas pH-varde efter 6nskemal.

MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare kan anslutas till en dator som
kor Esco Medicals programvara for dataloggning med langsiktig dataloggning och datalagring.

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

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

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

Enheten tillverkas enligt ett fullstandigt EU-certifierat 13485 ISO-kvalitetsstyrningssystem.

Den har produkten uppfyller kraven i standarden EN60601-1 3:e utgdvan som en
motsvarande klass I-anordning av typ B lamplig for kontinuerlig drift. Den 6verensstammer
daven med kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och klassificeras
som en klass lla-enhet enligt regel Il.

Personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) och maskindirektivet (2006/42/EG) giller inte MIRI®
och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare. Dessutom innehaller eller innefattar
MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare inte nagot av foljande:
medicinsk substans, inklusive blod eller plasmaderivat av manskligt ursprung; vavnader eller
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celler av manskligt ursprung, eller deras derivat; eller vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, enligt vad som anges i férordning (EU) nr 722/2012.

5 Transport, forvaring och kassering

5.1 Transportkrav

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

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

Dessa etiketter maste klistras fast pa ladan:
° Etikett med hanteringssymboler och markerat férpackningsdatum.

° Etikett med produktnamn och serienummer.
5.2 Krav pa forvarings- och driftsmiljo

5.2.1 Forvaringskrav

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

e Forvara torrt.

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

5.2.2 Krav pa driftsmiljon

Enheten far endast anvandas under féljande forhallanden:
e Luftfuktighet vid drift: 5-95 % relativ luftfuktighet (RH) (ej kondenserande).

e Hojd vid drift — upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa).

e Hojd utan drift — 6ver 2000 meter (6560 fot eller mer an 80 kPa - 106 kPa).
e Omgivningstemperatur: 18-30 °C.

e Utsatt inte for direkt solljus.

e Fdrvaras torrt.
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e Endast for anvandning inomhus.

A Produkten ska inte installeras eller anvdandas néra fonster.

5.3 Kassering

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

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

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

Observera att VOC/HEPA-filtret maste kasseras i enlighet med gillande nationella
bestammelser for sarskilt fast avfall.

6 Medfdljande servicedelar och tillbehor

Servicedelar som tillhandahalls med enheten listas nedan:

e 1x VOC/HEPA-filter (endast for MIRI*-modellen).

e 1 xbefuktningsflaska med 2 slangar fér befuktningsflaskor (endast fér MIRI® Humidity-
modellen).

e 1 x flaskhallare (endast for MIRI® Humidity-modellen).

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

e 6 x plattor for varmeoptimering.

e 1 x USB-minne som innehaller Esco Medicals programvara for dataloggning och en
PDF-version av anvandarhandboken pa engelska och alla tillgdngliga 6versattningar.

e 1 xstromkabel av medicinsk kvalitet.

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

A Inkluderade servicedelar varierar beroende pa produktens konfiguration. Fér den
exakta listan dver delar, se foljesedeln/packlistan som levereras tillsammans med enheten.

Tillbehoren géller inte for MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare.
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7 Sakerhetssymboler och etiketter

Tabell 7.1 Etiketter med produktinformation
Etikett

C€

0123

Beskrivning

CE-marke och anmalt organs nummer

UDI

Unik enhetsidentifierare

Temperaturgrans

Utsatt inte for direkt solljus

Anvand den inte om forpackningsmaterialet dr skadat

Endast receptbelagd

Medicinteknisk produkt

Forvaras torrt

Omtaligt gods
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Etikett Beskrivning ‘

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

XO Inte skyddad mot intrangning av vatten

J Tillverkarens namn och adress

L .
N Serienummer
L

ﬂ Tillverkningsdatum

YYYY-MM

%

N

Potentiell risk for elstotar (ta aldrig bort nagot holje)

ﬁ Observera WEEE

Tabell 7.2 Informerande etiketter p& MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer

Beskrivning

USB-kommunikationsport USB communication port
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Beskrivning

Bild

CO-inlopp? CO2 100% Inlet
N,-inlopp N2 100% Inlet
BNC-kontakt for pH BNC pH
Larmport Alarm port
Kammarnummer indikeras i lockets évre horn o 9 e
med en etikett

Maximalt tryck 0,8 bar MAX pressure 0!8 bar

VOC/HEPA-filtret (endast fér MIRI°-modellen)

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Portar for gasprovtagning

Gas sample ports

PT 1000 valideringssensorer

PT 1000 validation sensors

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

overensstimma med den lampliga sakerhetsstandarden fér elektrisk utrustning for
medicinskt bruk SS-EN 60601-1. Det galler for USB-anslutningen.

Kammarnummer visas pa bilden nedan och anges dven langst upp pa locken med etiketter:

Figur 7.1 Kammarnummer pa MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare

3 Anvandaren ska ansluta behallaren med forblandad gas till detta inlopp néar laget med forblandad gas ska att

anvandas.
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Figur 7.2 Kammarnummer pa MIRI” Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare

8 Viktiga sakerhetsanvisningar och varningar

8.1 Fore installation

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad. Kontakta Esco Medical
Technologies, UAB eller den lokala representanten.

Las anvandarhandboken noga fore anvandning.

Forvara alltid dessa anvisningar latt tillgangliga i narheten av enheten.

8.2 Under installation

AW e

10.
11.
12.

13.

Placera aldrig enheten ovanpa nagon annan utrustning som alstrar varme.

Placera enheten pa en plan, hard och stabil yta.

Placera inte enheten pa en matta eller liknande ytor.

Motverka inte jordningskontaktens (jordningens) sakerhetsandamal.

En jordningskontakt (jordning) med tva stift och en tredje pol som &r avsedd for din
sdakerhet. Om den medfdljande kontakten inte passar i ditt uttag, kontakta en
elektriker for att byta uttaget.

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

Installera inte enheten i nadrheten av varmekdllor som varmeelement,
varmeapparater, spisar eller andra apparater som avger varme.

Anvand inte denna enhet i narheten av vattenkallor.

Anvand endast 100 % koncentration av CO2- och 100 % koncentration av N»-gaser.
Forblandad gas kan ocksa anvandas (for mer information se avsnittet ”“14.1
Installationsprocedur pa kliniken” i anvandarhandboken).

Anvand alltid ett externt 0,22 um HEPA-filter for ingdende CO,- och Ny-gaser.
Anvand inte denna enhet om rumstemperaturen 6verstiger 30 °C.

Placera enheten pa en plats med tillracklig ventilation for att inte ackumulerad varme.
Ldmna minst 10 cm utrymme bakom, 30 cm uppat och 20 cm fran vanster och hoger
for att forhindra 6verhettning och foér att komma &t PA/AV-knappen pa baksidan.
Denna enhet dar endast avsedd for inomhusbruk.
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14. Enheten maste anslutas till en 1amplig avbrottsfri stromforsorjningskalla (UPS).

15. Félj anvisningarna om hur befuktningsflaskan fér MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med
flera kammare ansluts pa ratt sitti avsnittet ”23.2 MIRI° Humidity IVF-inkubatorn med
flera kammare” i anvandarhandboken.

8.3 Efter installation

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

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

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

6. Lamna aldrig locken 6ppna i mer an 10 sek. ndr enheten anvands.
VOC/HEPA-filtret maste bytas var 3:e ménad (giller inte MIRI® Humidity IVF-
inkubatorer med flera kammare).

8. En underhallsplan maste foljas for att enheten ska hallas saker.

9. Blockera ALDRIG kammarens Oppningar for gastillforsel.

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

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

12. Anvdnd inte enheten utan ett korrekt VOC/HEPA-filter frdn Esco Medical
Technologies, UAB anslutet (géller inte MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera
kammare).

9 Komma igang

A MIRI° och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare far endast installeras
av auktoriserad och utbildad personal!

1. Folj riktlinjerna i avsnittet om sdkerhetsanvisningar och varningar.
Anslut stromkabeln av medicinsk kvalitet till den avbrottsfria stromforsorjningskallan
(UPS).

3. Anslut natkabeln till MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare.
Anslut gasledningarna.

5. Stall in gastrycket pa den externa gasregulatorn pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
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6. SI& pa MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare pa baksidan.

7. Observera standardfunktionalitet.

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

9. Folj riktlinjerna i valideringsguiden (se avsnitt ”33 Valideringsguiden”) i
anvandarhandboken

10. Slutfér  anvandarutbildningen  (anvisningarna maste ldsas innan enheten
konfigureras).

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

# Rengor och desinfektera enheten innan den anvands. Den levereras inte steril eller i
ett kliniskt godtagbart rent skick. Se anvandarhandbokens avsnitt ”21
Rengoringsanvisningar” for tillverkarens rekommenderade riktlinjer!

10 Natanslutning

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

ON/OFF (p&/av)-knappen ger anviandaren ett sitt att isolera MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare fran elnatet.

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

Effektforbrukningen ar 230 V 50Hz ELLER 115 V 60 Hz. Den inbyggda stromtillforseln har ett
omkopplingsldage som justeras automatiskt till korrekt elnat mellan 100 V - 240 V vaxelstrom
(AC) 50-60 Hz.

Figur 10.1 Stromtillforsel
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11 Gasanslutningar

Det finns tva gasinlopp pa enhetens baksida. Dessa portar ar markerade “CO; 100 % inlet”
och ”N; 100 % inlet”.

Figur 11.1 Gasinlopp pé& baksidan av MIRI® och
MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare

CO»-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration av CO,. Regleringen av CO; i kammaren
ar tillganglig inom intervallet 2,0% till 9,9 %.

N2-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration av N2 om det kravs laga syreforhallanden.
Regleringen av O i kamrarna ar tillganglig inom intervallet 5,0-20,0 %. Regleringen av O-
koncentration uppnas genom att infundera Ny-gas och trycka ut overflédig O som finns i

gassystemet.

Inloppet for forblandad gas ska anslutas till COz-inloppet.

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

Anvand alltid en hogkvalitativ tryckregulator som kan stéllas in med 6nskad precision for bada
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gaserna.

Figur 11.2 Tryckregulator
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Anslut COz-gasen till COz-inloppet med ett lampligt silikonror. Se till att roret sitter fast med
en klamma sa att det inte lossnar av misstag vid plotslig tryckférandring. Anvand det
medfdljande 0,22 um HEPA-filtret pa gasledningen precis fére inloppet p& MIRI® och MIRI®
Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare. Observera riktningen.

Anslut Nz-inloppet till behallaren med kvavgas pa liknande satt.

Figur 11.3 0,22 um externt HEPA-filter
for inkommande CO»-/ N»2-gas

& Dessa MIRI° och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare kan ocksa
koras pa forblandad gas. Det ar ett dyrare alternativ for gasforbrukning. Det betyder ocksa
att anvdndaren inte kan justera koncentrationerna av CO; och O; utan att dndra tillférseln
av gas. Las avsnittet ”13 Installation med forblandad gas” nedan for mer detaljerad
information om hur du anvander enheten med forblandad gas.

12 VOC/HEPA-filter (giller endast fér MIRI*-modellen)

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

VOC kan dven forekomma i medicinska gaser som CO2 och N,. Det ar viktigt att anvanda VOC-
inline-filtret for att forhindra att dessa angor kommer in i MIRI®-gruppens IVF-inkubatorer
med flera kammare.

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

VOC mats oftast i delar per miljon (ppm) De kan ocksa rapporteras i delar per miljard (ppb)
For IVF ar rekommenderad mangd under 0,5 ppm, och den totala mangden VOC ska vara
under < 0,2 ppm eller helst noll.
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Hoga nivaer av VOC (6ver 1 ppm) ar giftigt for embryon, vilket resulterar i dalig
embryoutveckling och de kan sannolikt aven misslyckas med att na blastocyststadiet.

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

Ett kombinerat VOC/HEPA-filtret &r integrerat i konstruktionen av MIRI® IVF-inkubatorn med
flera kammare. Innan gasen gér in i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare skickas gasen
genom filtret i en enda passage. Nar gasen aterkommer fran kammaren filtreras den igen.
Systemet fér atercirkulation filtrerar kontinuerligt gasen i MIRI® IVF-inkubatorn med flera
kammare.

Det kombinerade VOC/HEPA-filtret 4r monterat pa enhetens baksida for att férenkla atkomst
och utbyte.

12.1 Installationsprocedur for nytt VOC/HEPA-filter

Tva sdkerhetslock som sitter pa filtrets bojar maste kasseras vid uppackning. Korrekt
filterplacering ar avgorande for systemets prestanda.

ﬁVOC/HEPA-fiIter maste bytas ut var 3:e manad. Markera datumet nar det installeras
och sakerstall att detta intervall halls!

A VOC/HEPA-filtret maste bytas nar det inte finns nagot embryo i enheten.

Borja med att rikta in de bla kopplingarna pé filtret i filterhallarens uttag. FIédespilen pa MIRI®
IVF-inkubatorn med flera kammare och filtret ska peka i samma riktning (se figur 12.1).

. VOC!/| He‘a filter .

Figur 12.1 Flédespilen pd MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare

Tryck sedan bada vinkelkopplingarna samtidigt (med bada h&dnderna) in i halen tills de
snapper pa plats (se figur 12.2). Det sista steget pa 4 mm ska kdnnas styvt.
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VOC/Hepa filter
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Figur 12.3 Korrekt installerat VOC/HEPA-filter

A Ett VOC/HEPA-filter som har installerats felaktigt kan orsaka gasldckage och gora att
kontaminering uppstar i inkubatorn.

VOC/HEPA-filtret tas bort genom att anvanda bada handerna och forsiktigt dra det rakt utat
(se figur 12.2).

A Kér aldrig MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare om VOC/HEPA-filtret saknas!
Gasldckage och farlig kontaminering av partiklar kan uppsta!
13 Anvandargranssnitt

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

Anvandargranssnittet hanterar dagliga funktioner och mer avancerade justeringar kan ocksa
goras av enheten. Huvudknapparna och deras funktioner presenteras i tabell 13.1.

Tabell 13.1 Huvudknappar och deras syfte
Beskrivning

Anvandargranssnitt
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Beskrivning Bild

PA/AV-omkopplare
Sitter pa enhetens BAKSIDA

Larmknapp

Den stdnger av ett ljudlarm och indikerar larmtillstandet
visuellt med en blinkande rod bakgrundsbelysning.
Ljudlarmet satts pa igen efter 5 minuter. Ljudet kan stangas
av igen.

Skarmpanel

Visar information om enhetens nuvarande status. Skarmen
bestar av 7 LED-lampor med hog ljusstyrka och 16 segment.
Den forsta LED-lampan &r rod for att indikera en
anvandarvarning. De 6vriga 6 ar bld och anvands fér att visa
normala korférhallanden.

Knapp for borvarde (SP-knapp)

Den anvands for att vdlja poster i menyn och for att dndra
deras status. Den anvands ocksa for att dandra temperatur-
och gasborvarden.

Piltangenter upp, ner och hoger
Dessa anvands for att navigera genom menyn och for att
andra varden for temperatur och gaskoncentrationer.

13.1 Aktivering av varme- och gasreglagen

Varme- och gasreglering aktiveras med "ON/OFF" (pa/av)-brytare pa baksidan av inkubator.

Strax efter systemaktivering vaxlar huvudskdarmen avlasningen mellan foljande 4 parametrar:

"Temperature" = Systemtemperaturi°C
CO, = COz-koncentration i %
02 = 0z koncentration i %

"Mode" (lige) = Oppen odling/odling med olja
13.2 Systemmeny

Tryck och hall ner (1) och (8)-knapparna samtidigt i 3 sekunder for att fa atkomst till menyn.
Navigera i menyn med:
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e Knappen hogerpil (=) =gadini.
e Pilknapp upp (f) och ner () = féregdende ELLER nasta.
e SP/Enter-knapp = dndra ELLER acceptera.

Tryck pa och hall ner (1) och (&)-knapparna samtidigt i 3 sekunder for att stdanga menyn helt.

13.3 Status

Vaxlar mellan de 4 viardena under normala driftforhallanden.
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Forcera skrollning mellan parametrar med knappen (=).

& Om O;-regleringen ar avaktiverad, kommer systemet att visa “O2 OFF”.

ﬁ Om anvandningslaget ar "Open culture” (6ppen odling) (ingen odling med olja eller

paraffinoverldgg), ska enheten stallas in fér det och kommer att visa:

FTCONITT 1
U B Y S A Iy

ﬁ Om nagot av locken 6ppnas eller inte stiangs korrekt visar inkubatorns skdarm:
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13.4 Huvudmeny

Tryck pa knappen (=) for att ga in i menyn.
Anvandaren kan lamna menyn genom att trycka pa ({1)-knappen.

NI NI
ANT T TN

WV

Temperatur ar den forsta kategorin nar anvandaren gar in i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i undermenyn for temperatur.

/

/2 Y |
/N I 1 ITT =

Tryck pa knappen (§) for att bladdra langre ner i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i undermenyn CO».

\V 11 -3
N L=

Tryck pa knappen ({) for att bladdra langre ner i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i undermenyn O,.

\l/ 7 =7
/I\ | 11

WV

Tryck pa knappen (8) for att bladdra langre ner i menyn.
Tryck pa knappen (=) fér att g& in i undermenyn UVC-ljus (inte tillgingligt i MIRI® Humidity
IVF-inkubatorn med flera kammare).

VN N
N Ly L =

Tryck pa knappen () for att bladdra till den sista kategorin i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i undermenyn for service.
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13.4.1 Undermenyn for temperatur

Tryck pa knappen (=) pa temperaturmenyn for att ga in i undermenyn for temperatur.
Kalibrera temperaturen genom att halla ner SP-knappen och anvanda knapparna (1) och (4)
for att justera borvardet. Den forsta posten i undermenyn fér temperatur ar kalibrering av
T1-sensor:

Anvand knappen ({) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn. Du kan ocksa ga
tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen () nar menyn visar "T1 CAL".

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

Exempel — sa hdr kalibrerar du temperaturen:

Under kalibrering maste temperaturen matas med en lamplig och kalibrerad enhet. Med en
kvalitetstermometer har det uppskattats att T1 ar 37,4 °C. Lokalisera “T1 CAL” i undermenyn
samt tryck pa och hall ner SP-knappen. Displayen ska visa:

Justera temperaturen genom att trycka pa knappen (1) 4 ganger samtidigt som du haller ner
SP-knappen. Displayen visar stegen 37,1; 37,2; 37,3 och 37,4. Nar temperaturen ar lika med
den uppmatta temperaturen (i detta fall 37,4), slapper du SP-knappen. Det nya vardet lagras
och kalibreringen av temperatursensorn for T1-omradet har slutforts.

ﬁ? Kalibreringsproceduren ar densamma fér T1-T12.

A Proceduren for andring av kalibreringsvarde ska endast utféras med en kalibrerad
anordning och av en utbildad anvdndare eller tekniker, enligt specifika matningar.
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Stang menyn genom att trycka pa ()-knappen.

13.4.2 Undermeny for CO;

Tryck pa knappen (=) pa COz2-menyn for att ga in i undermenyn for CO..
Den forsta posten i COz-undermenyn ar kalibrering av COz-sensor:
0 Lo

L_ L. _ 11

Kalibrera CO2 genom att halla ner SP-knappen och anvanda knapparna ({) och (&) for att
justera borvardet. Anvand knappen (&) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn.
Du kan ocksa ga tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen ({f) nar menyn visar
”"CO2.CAL".

ﬁ? Standardstatus for CO2-kontrollen ar ”OFF”.

Tryck pa knappen (&) for att ga till ndsta post i COz-undermenyn. Har kan du se displayen for
CO,-flodeshastigheten (flodeshastigheten kan inte justeras):

Den visar det nuvarande flodet av CO,-gas genom flédessensorn. Volymen visas i liter/timme.
Den dndras vanligtvis beroende pa den nuvarande koncentrationen av CO; i systemet.
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Tryck pa knappen ({) for att ga till nasta post i CO2-undermenyn. Har kan du se det interna
COa-trycket (Det kan inte justeras pd MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare. Det justeras pa den externa gasregulatorn):

Véardet ar i bar och maste hela tiden vara 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Exempel — sa hdr kalibrerar du CO;:

Koncentrationen av CO;-gas maste matas med en lamplig och kalibrerad enhet. Den reella
COz-koncentrationen har uppskattats till 6,4 % i en av portarna for gasprovtagning. Alla portar

ar lampliga for detta andamal.

Lokalisera "CO2 CAL" i COz-undermenyn och hall SP-knappen intryckt. Displayen kommer att
visa:

Justera kalibreringen till dnskad niva genom att trycka pa knappen (1) eller (&). | detta fall vill
vi justera vardet till 6,4 %. Tryck 4 ganger pa knappen ({). Displayen visar 6,0; 6,1; 6,2; 6,3 och
6,4. Nar CO; ar lika med uppmatt CO,,(i detta fall 6,4) slapper du SP-knappen. Det nya vardet
lagras och kalibreringen av COz-sensorn har slutforts.

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

& Kalibreringen utférs genom att justera koncentrationen av CO; enligt matningen fran
porten for gasprovtagning med en extern palitlig CO>-méatanordning.

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

Stang menyn genom att trycka pa ({1)-knappen.

* Baserat pa interna tester. Prestandan kan variera beroende pa olika faktorer och miljéforhallanden.
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13.4.3 Undermeny for Oz

Tryck pa knappen (=) i O2-menyn for att ga in i O2-undermenyn.
Den forsta posten i O;-undermenyn ar Oz-sensorkalibrering:

L - T

Kalibrera O, genom att halla ner SP-knappen och anvanda knapparna ({f) och (&) for att
justera borvardet.

Anvand knappen ({) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn. Du kan ocksa ga
tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen (1) nar menyn visar "02 CAL".

Véxla reglering av O till pa/av genom att halla ner SP-knappen och trycka pa (1) eller ({)-
knappen.

ﬁ Standardstatus for O,-regleringen ar "OFF”.

Tryck pa knappen (4) for att ga till ndsta post i COz-undermenyn. Har kan du se displayen for
N, -flodeshastigheten (flodeshastigheten kan inte justeras):

I S I I I B Y
I L_ LN i

Den visar det nuvarande flodet av N;-gas genom flodessensorn. Volymen visas i liter/timme.
Den dndras vanligtvis beroende pa den nuvarande koncentrationen av O; i systemet.

Tryck pa (&)-knappen for att ga till nasta post i O,-undermenyn.
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Har kan du se internt tryck for O, (Det kan inte justeras pa MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorer med flera kammare. Det justeras pa den externa gasregulatorn):

Véardet ar i bar och maste hela tiden vara 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Exempel — sa hdr kalibrerar du O>:

Koncentrationen av O,-gas maste matas med en lamplig och kalibrerad anordning. Den reella
Oz-koncentrationen har uppskattats till 5,3 % pa en av gasprovportarna. Alla portar ar
lampliga for detta andamal.

Lokalisera "02 CAL” i Oz-undermenyn och hall SP-knappen intryckt. Displayen kommer att
visa:

Justera kalibreringen till 6nskad niva genom att trycka pa knappen (1) eller (8). | det har fallet
vill vi justera till 5,3 %. Tryck 3 ganger pa knappen (f). Displayen visar 5,0, 5,1, 5,2 och 5,3.
Nar O, ar lika med uppmatt Oz (i detta fall ar det 5,3), slapper du SP-knappen. Det nya vardet
lagras och Oz-sensorkalibreringen har andrats.

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

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

Stang menyn genom att trycka pa ({t)-knappen.

13.4.4 Undermeny fér UVC-ljus (géller endast fér MIRI” modellen)

Tryck pa knappen (=) pa UV-C for att ga in i undermenyn fér UVC-ljus.
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Sla pa/av regleringen av UV-C-ljus genom att halla ner SP-knappen och trycka pa (1) eller (8)-
knappen.
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& Standardstatus for UV-C-ljuset &r "ON”.

UV-ljuset stangs automatiskt av nar enheten slas av.

ﬁ For optimal luftrening rekommenderas att UV-C-ljuset ar instéllt pa “ON” nédr enheten
anvands.

Stang menyn genom att trycka pa ({1)-knappen.

13.4.5 Undermenyn for service

Tryck pa knappen (=) pa servicemenyn for att ga in i undermenyn for service.
Undermenyn for service ar last som standard.

Om du trycker pa knappen hogerpil (=) i mer an 10 sek., kommer servicemenyn att lasas upp
och displayen visa versionsnumret for den nuvarande inbyggda programvaran:

I/
K

\ J

ﬁ Ver 2.0 visas endast som ett EXEMPEL. Se avsnittet ”19 Inbyggd programvara” i
anvandarhandboken for den senaste versionen av inbyggd programvara.
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Anvand knappen (8) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn.

Displayen visar funktionen ”“GAS”:

Tryck pa knappen (=) for att ga in och tryck pa knappen (8) eller (1) for att valja alternativen
"PREMIX” (férblandning) eller “CO2/N2” medan du haller ner SP-knappen. Slapp SP-knappen
nar onskat gaslage visas. Det lagras nu.

Nar du valjer gaslaget, kommer skdrmen att alternera mellan:

I I o Y\ N B
L. LL_JdNL

N .Y/ Y
L /\

Py C_ 11

ﬁ Vid anvandning av férblandad gas ar det nédvandigt att anvianda en forblandad gas
med HOGRE grad dn bérvirdet. Till exempel, om du behdver uppna borvirdet 5 % CO; gas,
ska den férblandade gasen ha MINST 6 % CO: i sin blandning.

Stang menyn genom att trycka pa ({1)-knappen.

14 Installation med forblandad gas

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer for flera kammare har i férsta hand utformats for
att koras pa 100 % CO2 och 100 % N,. De kan ocksa kéras med en forblandad gas. Trots det
kommer enhetens noggrannhet att vara betydligt hogre (< 0,2 % fran det valda borvardet) om
inkubator drivs med 100 % CO»- och 100 % N»-gaser jamfort med om enheten anvands med
forblandad gas. En forblandad gas anvands vanligtvis for enklare inkubationssystem som inte
innehaller nagon CO;- och Oz-sensorer och inte har nagon gasblandningsformaga.

Detta avsnitt beskriver hur du installerar MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera
kammare pa en IVF-klinik vid drift med forblandad gas.

ﬁ Koncentrationen av forblandad gas maste viljas specifikt for att matcha
odlingsmediets krav. Eftersom MIRI° och MIRI° Humidity IVF-inkubatorerna med flera
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kammare inte kan dndra koncentrationen, kommer mediernas resulterande pH att bero pa
ratt koncentrationsval.

# Observera att forbrukningen av forblandad gas kommer att vara betydligt hogre
jamfort med ren gas. Aterstillningstiden till borvardet kommer ocksa att ta lingre tid.

14.1 Installationsprocedur pa inrattningen

Folj alla instruktioner i installationshandboken och riktlinjerna i anvandarhandbokens avsnitt
om sdkerhetsanvisningar och varningar.

Istallet for att ansluta MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare till
antingen endast 100% CO; eller bada 100% CO; och 100 % N, dr inkubator ansluten till endast

en forblandad kalla.

Forblandad gas ska endast anslutas till CO;-gasporten (en 4 mm diameter slanghulling).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Figur 14.1 Férblandade gasanslutningar till inkubator

& Las avsnittet ”11 Gasanslutning” ovan i den har anvdndarhandboken for mer
detaljerade krav pa gasanslutning.

Mat gaskoncentrationen fran den férblandade gasflaskan med en kalibrerad gasanalysator.
Resultatet av matningen har betydelse for enhetens installning och korrekta funktion.

CO»-regleringen méaste vara "ON” (p&) i MIRI® eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorerna med
flera kammare. Bade CO; och O stélls in pa valet "OFF” (av) som forval.

MIRI® eller MIRI” Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare maéste stillas in pd arbetslige
for forblandad gas.

Folj dessa instruktioner:

Tryck och hall ner (1) och (8)-knapparna samtidigt i 3 sekunder for att fa atkomst till menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i menyn.
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Anvandaren kan lamna menyn genom att trycka pa ({)-knappen.

Anvand knappen (4) eller (1) for att flytta mellan posterna i menyn.
Nar "SERV” visas, trycker du pa knappen (=) for att ga in i undermenyn for service.

C- L0107
/NI TN =

\l

Displayen visar den for ndarvarande installerade versionen av den inbyggda programvaran (om
menyn ar oldst). For mer information, se avsnittet “13.4.5 Undermenyn for service” i denna
anvandarhandbok.

Anvand knappen ({) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn.
Displayen visar funktionen ”"GAS”:

Tryck pa SP-knappen och vilj gaslaget "PREMIX” (forblandad) eller “CO2/N,” genom att trycka
pa knappen (8) eller ().

Nar du valjer gaslaget, kommer skarmen att alternera mellan:

F-ri1 2280120
L. LL_JNL_

COCIOLCT M 7T

1L \
s _ 11 _L 7/

/
J \

Slapp SP-knappen nar gaslaget "PREMIX” visas. Det valda laget lagras nu.

Stang menyn genom att trycka pa ({1)-knappen.
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ﬁVid anvandning av foérblandad gas ar det nédvandigt att anvanda en forblandad gas
med HOGRE grad in bérvirdet. Till exempel, om du behdver uppna bérvirdet 5 % CO; gas,
ska den férblandade gasen ha MINST 6 % CO: i sin blandning.

A 0; -regleringen STANGS AV nir det férblandade liget ar aktiverat.

For att andra borvardena for CO2 och Oy, las avsnitten ”16.2 Borvardet for koncentrationen
av CO;” och ”16.3 Borvardet for koncentrationen av O2” i anvandarhandboken.

A Om borvardena inte ar korrekt instdllda kan ett kontinuerligt gasflode uppsta, vilket
leder till hog gasforbrukning och felaktiga atervinningstider.

A MIRI° och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer for flera kammare innehdller en
hégkvalitativ sensor for CO2 och O;. De kommer att méata gaskoncentrationen i systemet.
Sdkerstall att sensorerna laser av den ratta gaskoncentration, den som finns i gasflaskan.
Om sa inte ar fallet maste det verifieras att gaskoncentrationen i flaskan ar densamma som
den som deklareras pa flaskan. Om s3 ar fallet maste MIRI° och MIRI° Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare kalibreras. Se avsnitten ”13.4.2 Undermeny for CO;” och
”13.4.3 Undermeny for 0,” i anvandarhandboken for gaskalibrering. Om gasbehallaren inte
innehaller den forvantade blandningen, kontakta gasbehallarens leverantor.

14.2 Anvandarutbildning

Forklara for anvandaren:

1. Bérvdrdet foér koncentrationen av COz-gas maste vara 1% LAGRE 3n CO,-
koncentrationen i behallaren med férblandad gas. Om anvandarna forsoker dandra
borvardet eller kalibreringen for att bli av med forskjutningen (offset) fungerar inte
regleringen.

2. Nar forblandad gas anvands, kan inte anvandarna stédlla in de borvarden som de
vanligtvis skulle géra nar de anvander 100 % CO; och 100 % N2 som kallgas. Endast
borvardet for CO; kan stallas in — det ar en oundviklig kompromiss vid anvandning av
forblandad gas. MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna fér flera kammare kan
inte andra gassammansattningen i den forblandade gasen.

3. Om mediernas pH inte ar korrekt maste en ny blandning av forblandad gas tillforas.
Anviandarna kan inte justera ndgonting p& MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer
med flera kammare.

4. Om de byter till en annan koncentration maste boérviardet fér MIRI -inkubator
respektive MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare justeras i enlighet med
ovanstaende beskrivning.
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15 Larm

| hdndelse av ett larmtillstand kommer larmknappen och en hérbar larmsignal att sattas pa
samtidigt som det motsvarande larmet eller larmen kommer att vara synliga pa den
segmentindelade matrisdisplayen. En ljudsignal kan stdngas av genom att trycka pa
larmknappen en gang (tyst pa/av i 5 minuter). Ett rott ”A” (Alarm) visas pa LED-matrisen, foljt
av larmorsak och en pil som pekar uppat eller nerat (beroende pa larmtillstandets egenskap)
och vardet for larmorsaken. T.ex. om temperaturen ar for 1ag i kammare 1 visar displayen
”A1d 36.3”. Larmknappens bakgrundsbelysning kommer att pulsera om minst ett feltillstand
finns i systemet.

® ®

Figur 15.1 Larmknappen som anger larmtillstandet

Ljudmonstret ar 3 pipljud och 2 korta pipljud med en paus pa 1 sekund emellan. Alla larm har
samma ljudmonster. Ljudtrycksnivan ar 61,1 dB(A).

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

15.1 Temperaturlarm

Alla 6 kammare kan utlésa temperaturlarmet om temperaturen i dem varierar mer dn+0,5 °C

fran borvardet.

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

Numret efter bokstaven "A” kommer att ange den zon som utldser larmet.
Temperaturen ar for hog i kammare 3:

772 /N _0Cd

Temperaturen ar for lag i kammare 1:

Anvandarhandbok for MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 10.0
41



L 2T

11 JC]._

Displayen kommer endast att ange felet medan ljudlarmet ar pa. Om ljudlarmet har sténgts
av med larmknappen, stangs larmmenyn av och anvdandarmenyn blir tillgdnglig. Ljudlarmet
startar om efter 5 minuter och displayen visar larmmenyn igen tills larmknappen trycks ner.
Den avstangda larmknappen kommer fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka
rott nar larmet ar avstangt.

& Se avsnittet ”29 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer” i anvindarhandboken om hur
du ska goéra nar det finns ett temperaturlarm.

Zonlayout och sensorplacering beskrivs i avsnittet ”17 Yttemperaturer och mattemperatur” i
anvandarhandboken.

Om en temperatursensor inte fungerar kommer det att indikeras av féljande varning:

Det anger att sensorn i kammare 2 inte har lasts av ratt. Som en sdkerhetsatgard kommer
uppvarmningen av det drabbade omradet att stdngas av.

15.2 Larm om gaskoncentration

15.2.1 CO>-larm

Larm om koncentrationen av CO;-gas aktiveras om koncentrationen av CO,-gas avviker mer
an 1 % fran borvardet.

& Kom ih3ag att om borvardet dndras mer dn 1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlésa ett larm om gaskoncentrationen. Detsamma
galler alla kalibreringsjusteringar.

COz-gas % ar for lag:

ML L

CIr-r1-2W il
CO,-gas % ar for hog:
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Skarmen lases vid larmtillstandet och slutar vdaxla mellan de vanliga statusmeddelandena. Om
knappen for att stanga av larmet trycks in, kommer displayen att vaxla till normalldage och visa
parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Den avstangda larmknappen kommer
fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rott nar larmet ar avstangt.

& Se avsnittet ”29 Tillvagagangssatt vid nodsituationer” i anvandarhandboken om hur
du ska goéra nar det finns ett larm om CO;-koncentration.

15.2.2 Oz-larm

Larm om Koncentrationen av O,-gas aktiveras om koncentrationen av O;-gas avviker mer an
+1 % fran borvardet.

@ Kom ih3ag att om borviardet andras mer dn +1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlésa ett larm om gaskoncentrationen. Detsamma
gdller alla kalibreringsjusteringar.

0O2-gas % ar for lag:

w2
I Il I

0O3-gas % ar for hog:

[

- /l
LIL
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Skarmen lases vid larmtillstandet och slutar vdaxla mellan de vanliga statusmeddelandena. Om
knappen for att stanga av larmet trycks in, kommer displayen att vaxla till normalldge och visa
parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Den avstdangda larmknappen kommer
fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka roétt nar larmet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet 729 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer” i anvandarhandboken om hur
du ska gora nar det finns ett larm om Ox-koncentrationen.
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15.3 Gastrycklarm

15.3.1 CO»-trycklarm

Om CO;-gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel CO;-gastryck anvands i systemet
kommer MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare att gé in i liget for
CO;-trycklarm. Displayen kommer att visa "CO2 P”, vilket indikerar ett felaktigt inkommande
gastryck. Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI),
kommer larmet att utldsas.

@ ”P” star for tryck ("pressure”).

Skarmen lases vid larmtillstandet och slutar vdaxla mellan de vanliga statusmeddelandena. Om
knappen for att stanga av larmet trycks in, kommer displayen att vaxla till normalldge och visa
parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Den avstangda larmknappen kommer
fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rétt nar larmet ar avstangt.

& Se avsnittet ”29 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvindarhandboken om hur
du ska gora nar det finns ett larm om CO-tryck.

15.3.2 Na-trycklarm

Om Ny-gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel N»-gastryck anvands i systemet
kommer MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare att gé in i liget for
N»-trycklarm. Displayen kommer att visa N2 P”, vilket indikerar ett felaktigt inkommande
gastryck. Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSl),
kommer larmet att utldsas.

& ”P” star for tryck (”pressure”).
Skarmen lases vid larmtillstandet och slutar vdxla mellan de vanliga statusmeddelandena. Om

knappen for att stanga av larmet trycks in, kommer displayen att vaxla till normalldge och visa
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parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen. Den avstdngda larmknappen kommer
fortfarande att visa larmtillstandet genom att blinka rott nar larmet ar avstangt.

& Se avsnittet ”29 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvindarhandboken om hur
du ska goéra nar det finns ett larm om Nx-tryck.

15.4 Flera larm

Nar det finns tva eller fler larm kommer displayen att indikera detta genom att forst visa "A
MULTI” och sedan larmtillstanden:

Larmtyp kommer att anges enligt deras prioritetsstatus. Temperaturlarm har 1:a prioritet,
larm om gaskoncentration 2:a prioritet och larm om gastryck 3:e prioritet.

& Se avsnittet ”29 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer” i anvindarhandboken om hur
du ska goéra nar det finns flera larm.

15.5 Larm om UVC-ljus (giller endast for MIRI*-modellen)

Larm om UV-C-lampan visas endast som ett varningsmeddelande under normalt tillstand. Ett
rott ”S” visas. Det kommer inget ljudlarm.

Anvandaren ska kontakta distributoren for ytterligare vagledning eller serviceinspektion.
Forst nar UV-C-ljuset fungerar igen kommer "S" att férsvinna.

& Kontakta Esco Medicals distributor for mer information.
15.6 Larm for bortfall av stromtillforsel

Om strommen frankopplas, kommer MIRI® och MIRI®Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare spela upp ett kort ljudlarm, medan LED-lampan i larmknappen som stdnger av
larmet blinkar.
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Figur 15.2 Larmknappen som anger larmtillstandet

& Se avsnittet ”29 Tillvdgagangssatt vid nédsituationer” i anvindarhandboken om hur
du ska goéra nar det finns ett larm om stromavbrott.

15.7 Sammanfattning av larmen

| tabellen nedan finns en lista dver alla larm som dr méjliga fér MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorer med flera kammare.

Tabell 15.1 Alla larm som &r méjliga i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare

Larmnamn

Villkor

Hur det faststalls

Larmgrupp

Larmprioritet

o Om temperaturen faller under 0,5 °C Hogprioriterat
Larm vid lag N ) ) .
fran borvardet (SP). Det galler for alla L Teknisk larm
temperatur Avlasning av
kammares bottentemperatur . .
- — sensor for varje —
o Om temperaturen stiger 6ver 0,5 °C Hoégprioriterat
Larm vid hog . . . temperaturzon .
fran borvardet (SP). Det galler for alla Teknisk larm
temperatur
kammares bottentemperatur
Lie CO Nar CO2-koncentrationen  sjunker Hogprioriterat
a 2-
& . med 1% fran borvardet (SP), efter 3 Teknisk larm
koncentration . . . L
minuter slas larmet pa Avldsning av CO2-
Hae CO Nar CO2-koncentrationen stiger med sensor Hoégprioriterat
o} 2-
8 . 1% fran borvardet (SP), efter 3 Teknisk larm
koncentration . . .
minuter slas larmet pa
Lie O Nar Oz-koncentrationen sjunker med Hogprioriterat
a -
=2 . 1% fran borvardet (SP), efter 5 Teknisk larm
koncentration . . . L
minuter slas larmet pa Avlasning av O2z-
Hae O Nar Oz-koncentrationen stiger med sensor Hoégprioriterat
0g O2-
8 . 1% fran borvardet (SP), efter 5 Teknisk larm
koncentration . . .
minuter slas larmet pa
Lagt . Hogprioriterat
. Avlasning av .
inkommande | Om trycket faller under 0,3 bar Teknisk larm
trycksensor
CO2-tryck
Hogt internt . . Avlasning av . Hoégprioriterat
Om trycket stiger 6ver 0,7 bar Teknisk
CO2-tryck trycksensor larm
Lagt Avlisni Hogprioriterat
vlasning av
inkommande | Om trycket faller under 0,3 bar & Teknisk larm
trycksensor
Na-tryck
Hogt internt . . Avlasning av . Hogprioriterat
Om trycket stiger 6ver 0,7 bar Teknisk
Na-tryck trycksensor larm
. Avldsning av UV- . Informativt
UV-larm Om UV-lampan inte fungerar Teknisk
sensor larm
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15.8 Larmverifiering

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

Tabell 15.2 Larmverifiering i MIRI” och MIRI” Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare
Larmnamn Hur ett larm verifieras Nar ska larm verifieras

Minska borvirdet med 3,0°C fran det

Larm vid hog temperatur -
nuvarande borvardet

Placera en kall metalldel (desinfekterad fére

Larm vid lag temperatur
& P anvandning) mitt i facket och sténg locket

Minska borvardet med 3,0% fran det

Hog CO2-koncentration

nuvarande borvardet Om du misstdnker att larm
. ) Oka boérvardet med 3,0 % fran det nuvarande inte fungerar
Lag O2-koncentration o
borvardet
Hog O2-koncentration Oppna locket och I3t det st& 6ppet i 5 min
Lag CO2-koncentration Oppna locket och It det st& 6ppet i 3 min

Lagt inkommande CO»-tryck | Koppla bort den inkommande CO»-gasen
Lagt inkommande N»-tryck Koppla bort den inkommande N2-gasen

16 Andring av borvirden

16.1 Temperaturborvarde

Temperaturens borvarde kan justeras inom intervallet 24,9 °C till 40,0 °C.

& Temperaturens standardborvarde ar 37,0 °C.
For att andra temperaturens borvarde, foljer du dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar nuvarande temperatur:

T L 71

/
Il

2. Hall ner SP-knappen och anvand (1) och (§)-knapparna for att justera borvardet: en
knapptryckning motsvarar en forandring pa 0,1.
3. Efter att ha dndrat temperaturen, slapp SP-knappen. Vardet ar nu lagrat.

Om displayen inte visar den nuvarande avlasningen av temperaturen, kommer knappen (=)
att vaxla mellan avlasning av temperatur, CO;, O, och odlingslage.
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AFér att MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare ska fungera som
avsett bor temperaturinstallningen vara minst 5 °C hogre an omgivningstemperaturen.

16.2 CO,-borvarde for gaskoncentration

CO;-koncentrationen kan justeras inom intervallet 2,0% till 9,9 %.

& Borvardet for CO; dr som standard 6,0 %.
Om du vill andra borvardet for COz-koncentrationen, foljer du dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar CO;-gaskoncentrationen:

I _J L_I7
| Ll

2. Hall ner SP-knappen och anvand ({) och (§)-knapparna for att justera borvardet: en
knapptryckning motsvarar en férandring pa 0,1.

3. Slapp SP-knappen efter att ha andrat CO, -bérvardet for gaskoncentration. Vardet ar
nu lagrat.

Om displayen inte visar den nuvarande CO;-avldasningen, kommer (=)-knappen att vaxla
mellan avlasning av temperatur, CO3, Oz och odlingslage.

16.3 O,-borvarde for gaskoncentration

0O,-koncentrationen kan justeras inom intervallet 5,0-20,0 %.

&' Borvardet for Oz ar som standard 5,0 %.

Om du vill andra borvardet for O,-koncentrationen, foljer du dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar Oz-koncentrationen:

Y

J L r
/

L k.

 S—
—

2. Hall ner SP-knappen och anvand (1) och (§)-knapparna for att justera borvardet: en
knapptryckning motsvarar en forandring pa 0,1.
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3. Slapp SP-knappen efter att ha andrat O;-bérvardet for gaskoncentration. Vardet ar nu
lagrat.

Om displayen inte visar den nuvarande O;-avldasningen, kommer (=>)-knappen att véaxla
mellan avlasning av temperatur, CO, Oz och odlingslage.

16.4 Odlingslaget

Odlingslaget kan stallas in pa “OIL CULTURE” (odling med olja) eller "OPEN CULTURE” (6ppen
odling). Odlingslaget med olja anvands nar odlingsmedierna har ett 6verlagg med olja eller
paraffin. Laget med 6ppen odling anvands nar odlingsmedierna inte har nagra overlagg.

& Standardinstallningen ar laget ”Odling med olja”.
Folj dessa anvisningar for att andra odlingslage:

1. Nar displayen visar odlingslaget:

T -
L I N AN U I I

2. Hall ner SP-knappen och anvand (1) och (&)-knapparna for att andra laget.
3. Nar displayen visar 6nskat/korrekt lage, slapp SP-knappen. Odlingslaget sparas nu.

Om displayen inte visar lagesavlasningen, kommer (=)-knappen att vdxla mellan avlasning av
temperatur, CO3, O; och lagesavlasning.

Oppen odling dr méjlig i en 4-brunnars skal (eller liknande typ av skal) i volymer som &r lika
med eller dver 0,8 ml per brunn utan oljeéverlagg i upp till maximalt 4 timmar. Osmolaliteten
forandras snabbt efter det och nar 6ver 300 mOsm/kg. Vid en utokad tidsperiod 6kar risken
for osmolalitetsforandringar i medier snabbt.

| laget ”0il culture” (odling med olja), halls lockens temperatur 0,2 °C over
temperaturboérvardet. | laget "Open culture” (6ppen odling), 6kas lockens temperatur med
1,0 °C 6ver temperaturborvardet. Dessa temperaturskillnader halls for att undvika kondens
av vatten pa kammarlocket och for att minska avdunstning av medier.

Skillnad mellan laget 6ppen odling och laget odling med olja

Den stora skillnaden mellan laget 6ppen odling och ldget odling med olja ar mangden varme
i locket. Olja ackumulerar temperatur, sa hogre locktemperatur kan ackumuleras i olja och
overforas i medium, vilket hojer temperaturen runt embryot.
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Laget 6ppen odling ar utformat for balans i medium eller éverforing (om det finns behov),
men inte for odling avembryo. Anvand inte laget for 6ppen odling i mer @an 4 timmar. Volymen
av medium ska vara lika med eller 6ver 0,8 ml (i 4-brunnars skalar). Om medium star utan att
tackas av olja langre an s3, finns det hog risk for osmolalitetsforandringar i mediet.

Om du har fragor eller ar osaker, kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller din lokala
representant innan du anvander liget for Sppen odling i MIRI® och MIRI® IVF-inkubatorer med
flera kammare.

17 Yttemperaturer och mattemperatur

Detta avsnitt beskriver systemet fér temperaturreglering av MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-
inkubatorn med flera kammare mer ingaende.

MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustad med 12 separata
PID-regulatorer for temperaturmatning. Varje regulator ar ansvarig for att kontrollera
temperaturen i ett separat omrade.

Vart och ett av de 12 tillgangliga omradena ar utrustat med separat temperatursond och
varmare, vilket gor att anvandaren kan justera temperaturen i varje omrade separat och
darmed uppna hogre precision.

17 T8 T9 T10 T11 T12

T1 T2 T3 T4 15 T6

Bild 17.1 Temperaturzoner i MIRI® och MIRI” Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare
Varje omrade kan kalibreras separat, med hjilp av den post som motsvarar respektive
omrade i menyn. Dessa poster ar placerade i undermenyn for temperatur och kallas: T1 CAL,
T2 CAL, T3 CAL, T4 CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CALoch T12 CAL.

En Oversikt av de omraden som ar associerade med sensornamnen visas i tabellen nedan:

Tabell 17.1 Omraden associerade med sensorer

Omrade ‘ Botten Lock
Kammare 1 T1 T7
Kammare 2 T2 T8
Kammare 3 T3 T9
Kammare 4 T4 T10
Kammare 5 T5 T11
Kammare 6 T6 T12
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Om du vill kalibrera temperaturen i ett visst omrade letar du efter motsvarande sensornamn
och justerar det efter matningen med en hégprecisionstermometer.

A Temperaturkalibrering gérs genom att justera Tx (ddr x dr sensornumret) enligt en
matning som gors pa stillet som ar relevant for skalens placering.

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

Var forsiktig nar du andrar installningarna for kalibreringen och sakerstall att det dndrade
vardet endast motsvarar var matningen gors. Ge systemet tid att justeras.

& Det finns ingen delad virme mellan de 6 kamrarna: det ir en unik egenskap hos MIRI®
och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare. Locktemperaturen kommer
emellertid att paverka bottentemperaturen i samma kammare.

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

ﬁ Information om hur temperaturen i T1-omradet kalibreras finns i avsnittet ”713.4.1
Undermenyn for temperatur” i anvandarhandboken.

Procedur for temperaturkalibrering av kammare 1:

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

2. For att justera temperaturen pa kammarens botten. Placera sensorn mitt pa plattan
som ar avsedd for varmeoptimering. Vanta i 15 minuter och dokumentera
temperaturavldsningen. Justera "T1” till 6nskad niva enligt beskrivningen i avsnittet
”13.4.1 Undermenyn for temperatur” i anvandarhandboken. Det kan handa att du
maste gbra upprepningar innan zonen ar helt kalibrerad.

3. Stick sedan in en lamplig och kalibrerad sensor mitt i lockomradet och stdang locket.
Vanta i 15 minuter och dokumentera temperaturavlasningen. Justera “T7” till 6nskad
niva enligt beskrivningen i avsnittet ”13.4.1 Undermenyn for temperatur” i
anvandarhandboken. Det kan handa att du maste gbéra upprepningar innan zonen ar
helt kalibrerad.

4 Detta galler dven nar laget "0Oil culture” (odling med olja) anvénds. I laget "Open culture” (6ppen odling),
okas lockens temperatur med 1,0 °C 6ver temperaturborvardet.
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4. Fortsatt att validera om lockets temperatur ar exakt 0,2°C hogre a&n
bottentemperaturen.

Kamrarna 2—-6 justeras/kalibreras pa liknande satt.

& Anvandaren kan kontrollera temperaturen inuti skalen genom att placera sensorn inuti
skdlen med medium och 6verldgg av mineralolja.

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

18.1 CO,-gastryck

CO;-trycket kan visas i CO2-undermenyn:

COs,-trycket visas i faltet. Externt tryck maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar (5,80—
8,70 PSI). Det kan inte justeras pd MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare; det maste goras pa den externa gasregulatorn.

ﬁ Det finns ett trycklarm installt for tryckgranser. Larmet utléses nar trycket faller under
0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).

# Den invandiga trycksensorn kan inte kalibreras av anvandaren. Under normala
omstdndigheter byts trycksensorn ut vartannat ar i enlighet med underhallsplanen.

18.2 Nz-gastryck

N»-trycket kan visas i O2-undermenyn:
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N»-trycket visas i faltet. Externt tryck maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Det kan inte justeras pd MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare; det
maste goras pa den externa gasregulatorn.

& Det finns ett trycklarm instéllt for tryckgranser. Larmet utloses nar trycket faller under
0,3 bar eller stiger o6ver 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).

ﬁ Den invdndiga trycksensorn kan inte kalibreras av anvandaren. Under normala
omstandigheter, byts trycksensorn ut vartannat ar i Overensstaimmelse med
underhallsplanen.

19 Inbyggd programvara

Den inbyggda programvaran som &r installerad i dina MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-
inkubatorer med flera kammare kan uppgraderas. Nar det finns viktiga uppdateringar
kommer de att skickas till vara distributorer runt om i varlden som kommer att se till att dina
MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare kérs med den senaste
tillgangliga inbyggda programvaran. En servicetekniker kan goéra detta under den
schemalagda arliga servicen.

Folj dessa steg for att kontrollera den fasta programvara som for narvarande ar installerad pa
din enhet:

1. Tryck pa knappen (=) pa servicemenyn for att ga in i undermenyn for service.
Undermenyn for service ar last som standard.

2. Om du trycker pa knappen hogerpil (=) i mer an 10 sek., kommer servicemenyn att
ldsas upp och displayen visa versionsnumret for den nuvarande inbyggda
programvaran:

7 C° L1 1
\ [

Iy _ |

Ver 2.0 visas endast som ett exempel.
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Den nuvarande versionen av den inbyggda programvaran for MIRI® IVF-inkubatorn med flera

kammare dr 6.5A, och fér MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare &r versionen av
den inbyggda programvaran 7.4A.

3. Tryck pa (ff)-knappen for att ga tillbaka till huvudmenyn.

20 pH-matning
Validering av pH-vardet for odlingsmedierna ska vara en standardprocedur.

MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare &r utrustade med ett
hogkvalitativt system for pH-matning.

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

kalibreringsfonstrets
temperaturniva. En extern ATC-sond kan inte anvdandas med systemet.

USB comunication port

Figur 20.1 pH-sond ansluten till BNC-kontakten

ﬁ? Temperaturnivan maste stdllas in pa ratt niva i dialogfonstret for kalibrering pa

skarmen (motsvarande en matning utford med en extern enhet). Annars blir matningen fel
eftersom pH dr en temperaturberoende matning.

Alla avlasningar fran pH-systemet och kalibreringsdialogen visas i datorns programvara for
dataloggning (nuvarande version —2.1.1.0.).
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Figur 20.2 pH-vy i dataloggningen

Den rekommenderade metoden for att anvanda systemet ar att fylla en 4-brunnars skal med
3 typer av buffertar i 3 av brunnarna (en typ i varje) och fylla den 4:e brunnen med
odlingsmediet. Placera 4-brunnars skalen i en tom kammare och Iat den ekvilibreras.

Innan du mater i odlingsmediet, kalibrerar du sonden i de 3 buffertarna. Skolj sonden mellan
varje insattning.

Figur 20.3 4-brunnars skal med 3 buffertar och medium

ﬁ' For kalibrering behovs minst tva buffertar. Vi rekommenderar dock att du anviander
3 buffertar. En av buffertarna ska ha ett pH-varde pa 7. Du kan anvanda vilken annan pH-
buffert som helst eftersom anvandarens buffertnivaer kan stéllas in i dialogrutan for
kalibrering. Om det bara finns tillgang till en eller tva buffertar kan systemet fortfarande
anvandas men med minskad noggrannhet.

For att matningarna ska bli noggranna maste proceduren genomfdras snabbt, eftersom pH
borjar vaxla mycket snabbt nar locket 6ppnas. Den optimala tiden for att genomféra
proceduren har testats till 15 sekunder, vilket ger samma resultat som den kontinuerliga
matningen som beskrivs nedan.
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Tryck pa knappen ”Kalibrera”:

el i EREREIES

Miri - 3207

Cancel

Figur 20.4 4-brunnars skal med 3 buffertar och medium

Stall in buffertnivaerna med knapparna (+) och (-) for att motsvara buffertarna som anvands.

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

Nar kalibreringen har utférts och sparats, kan en snabb pH-matning goéras i odlingsmediet.
Sakerstall att sondens spets ar val tackt med medium och att 6ppningen genom testlocket ar
tillrackligt tat for att uppratthalla gaskoncentrationerna (anvand tejp eller gummitatning).

Denna uppsattning kan mata pH kontinuerligt. Knappen for diagrammet kan emellertid
klickas pa.

cf Konventionella pH-sonder kommer att paverkas av protein som tdpper igen sensorn.
Det orsakar falska avldsningar over tid (tiden varierar beroende pa typ av sond).

Nar du véljer en elektrod (sond) maste du dvervaga sondens storlek eftersom matningarna
gors antingen i en 4-brunnars skal eller i en droppe.

21 Rengoringsanvisningar
21.1 Overviganden om en steril anordning

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer for flera kammare ir inte sterila enheter. De
levereras inte i ett sterilt skick, och det ar inte mojligt att halla dem sterila ndr de anvands.
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Den utformades emellertid med stor omsorg for att gora det enkelt for anvandaren att halla
enheterna tillrackligt rena under anvandning och undvika kontaminering.

De utformade egenskaperna som ar avsedda att tillfora renlighet inkluderar:

e Ett cirkulerande luftsystem.

e Externt 0,22 um-filter, vilket renar den inkommande gasen.

e FEtt VOC/HEPA-filter som kontinuerligt renar luften inuti systemet (giller inte MIRI®
Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare).

e En avtagbar platta for varmeoptimering som kan rengoras (kan inte autoklaveras!).
Den fungerar som det huvudsakliga uppehallsomradet for prover och darfor ska det
vara hogsta prioritet att halla den ren.

e Kammare med forseglade kanter som kan rengoras.

e Anvandning av aluminium- och PET-delar som tal rengéring val.

21.2 Tillverkarens rekommenderade rengoringsprocedur

ﬁ Validera alltid rengoringsprocedurer lokalt. For mer vagledning, kontakta antingen
tillverkaren eller distributoren.

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

Regelbunden rengéring av enheten (utan embryon inuti)

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

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

2. Efter rengoringen lamnar du enheten en stund for att sakerstélla att alla angor av
rengoringsmedlet avdunstar.

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

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

Om enheten inte ar visuellt ren, upprepar du processen fran steg 1.
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21.3 Tillverkarens rekommenderade desinfektionsprocedur

Desinfektion av enheten (utan embryon inuti)

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

Fortsatt med foljande steg (denna procedur har visats under utbildningsprogrammet pa
kliniken som en del av installationsprotokollet):

1. Stingav MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare (pa baksidan).
Oppna locken.
Anvand det desinfektionsmedel utan alkohol som kravs (t.ex. bensylalkohol) for att
desinfektera de inre ytorna och glasplattan pa lockets ovansida. Anvand sterila dukar
for att applicera desinfektionsmedlet.

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

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

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

7. SIa pa MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare (pa baksidan).

22 Plattor for varmeoptimering

Satt in plattan for varmeoptimering.

Plattan for varmeoptimering sdkerstaller full kontakt med skalen, vilket innebar att mycket
stabilare temperaturférhallanden for cellerna kan uppratthallas. Plattan for vairmeoptimering
ar utformad att passa i kammaren och kan enkelt tas bort for rengéringssyften.
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A Autoklavera inte plattorna for varmeoptimering. Den héga temperaturen skadar
plattorna och deformerar dem.

Placera skalen dar den passar in i monstret. Plattorna for vairmeoptimering kan anvandas med
skalar frdn Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® och BIRR®. Dessutom har vi en enkel
version av plattan for vairmeoptimering.

ﬁ Anvand endast ratt typ av platta for virmeoptimering foér dina skalar.

A Inkubera aldrig utan att plattorna sitter pa plats och anvand aldrig plattor for
viarmeoptimering som inte ar fran Esco Medical Technologies, UAB. Det kan orsaka farliga
och ofdrutsagbara temperaturférhallanden som kan skada proverna.

23 Befuktning

23.1 MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare

MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare far inte spolas/skéljas. Om MIRI® IVF-inkubatorn
med flera kammare blir fuktig skadas enheten eftersom kondens kommer att blockera inre
ror och skada elektroniska delar.

A MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare &r inte konstruerad for att fungera med en
vattenbehallare pa insidan. Annars kan enheten skadas. Enhetens sikerhet och prestanda
kommer att paverkas.

23.2 MIRI° Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare

Vattenflaskan ar monterad pa sidan av enheten for enkel kontroll av vattennivan och
pafylining.

Konstruktionen kor en simulerad fuktighetsrutin som sakerstaller att ingen avdunstning sker
i alla standardiserade petriskalar om de normalt ar tackta med locket som foljer med fatet.

MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare uppratthaller fuktighetsnivdn for
cirkulerande gas i systemet med hjilp av en befuktningsflaska. MIRI® Humidity IVF-inkubatorn
med flera kammare kontrollerar emellertid inte aktivt befuktningsnivan i systemet for att
uppna vissa fuktighetsnivaer (trots att gasbefuktning ar en kontinuerlig process).

Procedur for anslutning av befuktningsflaskan (se figur 23.1 nedan):
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1. Anvand en av slangarna for att ansluta “IN”-b6jen pa befuktningsflaskan och ”IN”-
bbjen pa enheten.

2. Anvand en av slangarna for att ansluta "OUT”-bojen pa befuktningsflaskan och "OUT”-
bdjen pa enheten.

Figur 23.1 Slanganslutning pa befuktningsflaskan och MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare

ﬁ Det finns ingen skillnad nar det galler ordningsféljden av slanganslutningarna. Se bara
till att b6jarna ansluts korrekt.

ﬁ? Befuktningsflaskan maste bytas varje manad.
& Vattnet i befuktningsflaskan maste bytas minst en gang i veckan.

& Befuktningsflaskan ska innehalla sterilt vatten som fylls till den angivna fyllningslinjen
for att MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare ska fungera korrekt och
uppratthalla den fuktighet som kravs i systemet.

Figur 23.2 Fyllnadslinje pa befuktningsflaskan
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24 Validering av temperatur

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare &r utrustade med 6 stycken
PT-1000 klass B-sensorer som ar placerade mitt i botten i varje kammare.

PT 1000 validation sensors
-

Gas sample ports

Figur 24.1 PT-1000 klass B-sensorer

Sensorerna ar avsedda for externa valideringsandamal. De ar helt separerade fran enhetens
huvudkrets.

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

Alla loggningssystem som anvander PT-1000 standardsensorer kan anvandas.

Esco Medical Technologies, UAB kan tillhandahdlla ett externt loggningssystem (MIRI® — GA)
for anvandning med sensorerna.

25 Validering av gaskoncentration

Gaskoncentrationen i varje kammare pa MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorerna med
flera kammare kan valideras genom att ta ett gasprov fran en av de 6 portarna for
gasprovtagning pa enhetens sida med en lamplig gasanalysator.

PT 1000 validation sensors

Gas sample ports

Figur 25.1 Portar for gasprovtagning

Varje provtagningsport ar direkt ansluten till motsvarande kammare med samma nummer.
Gasprovet tas ENDAST fran den specifika kammaren.
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ﬁ En extern automatisk gasprovtagare kan anslutas till portarna for kontinuerlig
validering.

& Innan nagon gasmatning gors, sdkerstdll att locken inte har doppnats under minst
5 minuter.

A Om du tar ut en stor provvolym kan det paverka systemets gaskoncentration.

A Sakerstall att gasanalysatorn ar kalibrerad fore anvandning.

26 Larmknapp for ett externt system

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare kan anslutas till ett externt
overvakningssystem, vilket garanterar maximal sdkerhet, sarskilt under natter och helger.
MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare &r utrustad med ett 3,5 mm
kontaktuttag pa baksidan som kan anslutas till en 6vervakningsenhet.

Nar ett larm utlOses (det kan vara ett temperaturlarm, gaslarm om koncentrationerna av CO;
eller Oy, lagtrycks- eller hogtryckslarm for CO2-, N»- eller forblandade gaser) eller om enhetens
stromtillforsel plotsligt bryts, indikerar omkopplaren att enheten maste inspekteras av
anvandaren.

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

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

A Om en spdanningskalla dr ansluten dr begransningen mellan 0-50 V vaxelstrom (AC)
eller likstrém (DC).

Om det inte finns nagot larm, kommer omkopplaren i enheten att vara i lage"ON" (pa), sa
som visas pa bilden nedan.
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Figur 26.1 Inget larmldge

Nir MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare gar in i larmlage,
kommer omkopplaren att andras till en "0ppen krets”. Det innebar att ingen strom kan ga
igenom systemet langre.

Imax= 1A
o o Vimax= 50 V
(AC or DC)
—_— —e &
|

Figur 26.2 Larmliget "Oppen krets”

@ Nir stromsladden till MIRI° eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare kopplas bort fran stromkallan anger denna omkopplare automatiskt ett larm! Det
ar en extra sakerhetsfunktion som ar avsedd att varna personalen vid stromavbrott i
laboratoriet.

27 Skrivomradet pa kammarlock

Alla kammarlock pd MIRI® eller MIRI” Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare &r
tillverkat av vitt glas som ar optimerat for att skriva pa. Kammarens patientdata eller innehall
kan antecknas for att ha en enkel referens under inkubationsprocessen.

Texten kan torkas av med en duk efterat. Anvand endast en lamplig giftfri penna som gor att
texten kan suddas ut senare och som inte kommer att skada de inkuberade proverna.
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Figur 27.1 Omrade f6r patientinformation

28 Underhall

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare ar utformade for att vara
anvandarvanliga. Tillforlitlig och sdker anvdandning av denna utrustning baseras pa foéljande
villkor:

1. Korrekt kalibrering av temperatur och gasniva med utrustning som har hég precision
i de féreskrivna intervall som baseras pa kliniska metoder i laboratoriet dar MIRI® och
MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare anvinds. Tillverkaren
rekommenderar att perioden mellan valideringarna inte far éverskrida 14 dagar.
VOC/HEPA-filtret maste bytas ut var 3:e manad.

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

Enligt intervallen for god klinisk praxis, maste lampliga rengéringsprocedurer tillampas
i laboratoriet dar MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare
anvands. Tillverkaren rekommenderar att perioden mellan rengoringstillfallena inte
far overskrida 14 dagar.

A Det ar viktigt att utfora inspektionen och servicen med de intervall som anges i
avsnittet 37 Underhallsguiden” i anvindarhandboken. Underlatenhet att utfora detta kan
medfora allvarliga negativa konsekvenser och resultera i att enheten slutar fungera som
vantat och orsaka skador pa prover, patienter eller anvdndare.

A Garantin upphdvs om service- och underhallsprocedurerna inte foljs eller om service-
och underhallsprocedurerna inte utférs av en utbildad och auktoriserad medlem av
personalen.

29 Tillvdgagangssatt vid nodsituationer

Fullsténdigt bortfall av stromtillforsel till eller pa enheten:
e Ta bort alla prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som inte
paverkas av problemet.
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e Utan ndgon strémkilla kommer den inre temperaturen i MIRI® och MIRI® Humidity
IVF-inkubatorerna med flera kammare att sjunka under 35 °C efter 10 minuter i
rumstemperatur pa 20 °C.

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

e Om det tar langre tid att sla pa strommen igen kan du anvanda isoleringsfiltar for att
tacka 6ver enheten och minska temperatursankningen.

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

Om flera temperaturlarm slas PA:

e Ta bort proverna fran de drabbade kamrarna. De kan flyttas till nagon av de andra
kamrarna som handelsevis ar ledig. Alla kammare ar separata sa att de aterstdende
fungerar normalt.

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

Om larmet f6r koncentrationen av CO; slas PA:

e Det kommer att vara ett 30 minuter langt intervall da anvandaren kan bedéma om
tillstandet ar tillfalligt eller permanent. Om tillstandet ar permanent, ta bort alla
prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som inte paverkas av
problemet. Om tillstandet ar tillfalligt och CO2-koncentrationen ar Iag, haller du locken
stangda. Om situationen ar tillfallig och koncentrationen av CO; ar hog 6ppnar du
nagra lock for att ventilera ut lite CO,.

Om larmet for koncentrationen av O; slas PA:
e Vanligtvis kravs inga nodatgarder i detta fall. Om tillstandet bedéms vara permanent
kan det vara bra att stdnga av O,-regleringen i menyn.

Om larmet for CO-tryck slas PA:
e Kontrollera den externa gastillforseln och gasledningen. Om problemet ar externt och
inte kan atgardas pa ett enkelt satt, folj riktlinjerna i avsnittet ”15.3.1 CO,-trycklarm”
i anvandarhandboken.
Om larmet for Na-tryck sls PA:
e Kontrollera den externa gastillforseln och gasledningen. Om problemet ar externt och
inte kan atgardas pa ett enkelt satt, folj riktlinjerna i avsnittet ”15.3.2 No-trycklarm” i
anvandarhandboken.
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30 Felsokning for anvandare

Tabell 30.1 Varmesystem

Symtom Orsak Atgard
Ingen uppvarmning, skarmen | Enheten ar avstangd pa baksidan eller | SI& pd enheten eller anslut
ar avstangd inte ansluten till strom stromkallan
Uppvarmningen ar avstangd eftersom
PP & & Kontakta din Esco Medical-

Temperaturlarmet ar pa

temperaturen  avvek mer  &n

0,5 °C fran den installda temperaturen

distribut6r for mer information

Ingen varme

Borvardet for temperaturen ar fel

Kontrollera det 6nskade borvardet
for temperaturen

Ojamn uppvarmning

System inte kalibrerat

Kalibrera  varje  zon enligt

anvandarhandboken med en

hogprecisionstermometer

Tabell 30.2C0;-gasreglering

Symtom

Orsak

Systemet har ingen strom

Atgard

Kontrollera elnatet

Sl pa systemet

Regleringen av CO2-gas ar avstangd

Aktivera regleringen av COz-gas
genom att stéalla in ”CO2"” pa "ON”
i menyn

Ingen CO2-gasreglering

Ingen CO:2 eller fel gastyp kopplad till
CO2-gasinmatningen

Kontrollera CO»-gastillforseln,
sakerstall att trycket ar stabilt pa

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

Den faktiska gaskoncentrationen ar
hogre an borvardet

Kontrollera bérvarde for CO»-gas.
Om problemet kvarstar, kontakta
Esco Medicals support

Lock &r 6ppet/6ppna

Stang locket/locken

Dalig reglering av CO2-gas

Tatningar pa locket/locken saknas

Byt ut tatningar pa locket/locken

”A CO2” visas pa displayen

CO2-gaskoncentrationen avviker mer
dn +1 fran borvardet

Lat systemet stabiliseras genom
att stanga alla lock

”CO2 P” visas pa displayen

Inget/felaktigt till

systemet

CO»-gastryck

Kontrollera CO2-gastillforseln,
sakerstall att trycket ar stabilt pa

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

Tabell 30.3 O2-gasreglering
Symtom ‘

Orsak

Systemet utan strom

Atgard
Kontrollera elnatet

Sl pa systemet

Ingen O2-gasreglering

Regleringen av O»-gas ar avstangd

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

regleringen av 0O»-gas

menyn

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

Kontrollera gastillforseln,
sakerstall att trycket ar stabilt pa

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

Orsak

Den faktiska gaskoncentrationen ar
hogre an boérvardet

Kontrollera borvarde for O.. Om

Atgard

problemet kvarstar, kontakta Esco
Medicals support

Lock &r 6ppet/6ppna

Stang locket/locken

Dalig reglering av O2-gas

Tatningar pa locket/locken saknas

Byt ut tdtningar pa locket/locken

”A 02” visas pa displayen

0O2-gaskoncentrationen avviker mer @n
+ 1% fran borvardet

Lat systemet stabiliseras genom
att stanga alla lock

”N2 P” visas pa displayen

Inget/felaktigt N2-gastryck till

systemet

Kontrollera tillférseln av N»-gas
och sakerstall att trycket ar stabilt
pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Om det inte kravs nagon reglering
av "0y”, stéll in "02” pa "OFF” i
att
regleringen av O2-gas och avbryta

menyn  for inaktivera

N2-larmet

Tabell 30.4 Dataloggning

Systemet utan strom

Kontrollera elnatet

SIa pa systemet

Ingen data skickas till datorn

Datakabeln mellan IVF-inkubatorn
med flera kammare och datorn ar inte

korrekt ansluten

Kontrollera anslutning. Anvand
endast den kabel som levereras
med enheten

Programvaran for dataloggning/USB-
drivrutin ej korrekt installerad

Se
installationsguiden

programvarans

Tabell 30.5 Skarm

Ett/flera segment saknas pa
skdarmen

Fel pa monsterkortet (PCB)

Medical-
byta ut

din Esco
distributor for att
monsterkortet (PCB)

Kontakta

Tabell 30.6 Tangentbord

Knappar saknas eller fungerar
felaktigt

Fel pa knapparna

Kontakta din Esco Medical-
distributéor for att byta ut
knapparna
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31 Specifikationer

Tabell 31.1 Specifikationer fér MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare

Tekniska specifikationer MIRI®

Totala matt (B x D x H)

700 x 585 x 165 mm

Vikt

40 kg

Material

Kolstal / aluminium / PET / rostfritt stal

Stromtillforsel

115V 60 Hz eller 230 V 50 Hz

Effektforbrukning 300 W
Intervall fér temperaturkontroll 24,9 °C-40,0°C
Temperaturavvikelse fran borvardet +0,1°C

Gasforbrukningar (CO,)°

< 2 liter per timme

Gasforbrukning (N,)®

<12 liter per timme

Forbrukning av forblandad gas

Vid tdmning < 50 liter per timme
Vid normal kérning < 20 liter per timme

COy-intervall

2,0%-99%

0O,-intervall

5,0% - 20,0 %

CO,- och O,-koncentrationsavvikelse fran bérvardet

+0,2%

Gastryck CO, (ingaende)

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

Gastryck N, (ingaende)

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

Horbara och synliga for temperatur, gaskoncentration och

Larm . . o .

gastryck utanfor det tilldtna intervallet.
Ho6jd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
Hallbarhet 1ar

Tabell 31.2 Specifikationer fér MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare

Tekniska specifikationer MIRI® Humidity

Totala matt (B x D x H)

700 x 645 x 280 mm

Vikt

40 kg

Material

Kolstal / aluminium / PET / rostfritt stal

Stromtillforsel

115V 60 Hz eller 230 V 50 Hz

Effektforbrukning 300 W
Intervall for temperaturkontroll 24,9 °C-40,0°C
Temperaturavvikelse fran borvardet +0,1°C

Gasforbrukningar (CO,)?

< 4 liter per timme

Gasforbrukning (N,)*

< 12 liter per timme

Forbrukning av forblandad gas

Vid tdmning < 50 liter per timme
Vid normal kérning < 20 liter per timme

COy-intervall

2,0%-9,9%

Os-intervall

5,0% -20,0 %

CO,- och O,-koncentrationsavvikelse fran borvardet

+0,2%

Gastryck CO, (ingaende)

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

Gastryck N, (ingaende)

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

Hoérbara och synliga for temperatur, gaskoncentration och

Larm . . .

gastryck utanfor det tilldatna intervallet.
Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
Hallbarhet lar

SUnder normala férhallanden (CO2-bérvirde nds vid 6,0 %, alla lock &r stingda)
5Under normala férhallanden (O2-bérvirde nas vid 5,0 %, alla lock &r stingda)
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32 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 32.1 Elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetiska emissioner

MIRI® och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare &r avsedda fér anvidndning i den
elektromagnetiska miljoé som anges nedan. Kunden eller anvidndaren av MIRI® och MIRI” Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare ska se till att de anvénds i en sadan miljé.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6é — vagledning
MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
RF-emissioner Grupp 1 kammare anvander inte RF-energi. Darfor ar RF-
CISPR 11 emissionen mycket 1d3g och kommer sannolikt inte att

orsaka interferens pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner

Klass A
CISPR 11 o R o .
— - MIRI" och MIRI" Humidity IVF-inkubatorer med flera
Utstralning av harmoniska o o . L
kammare ar lampliga for anvandning i sjukhusmiljo.
komponenter Klass A
IEC 61000-3-2 . T R . . .
T TE—T— y Enheten ar inte lamplig for anvandning i
anningsfluktuationer .
P ; & o bostadsomraden.
flimmeremissioner Klass A

IEC 61000-3-3

Tabell 32.2 Elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

MIRI° och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare &r avsedda fér anvidndning i den
elektromagnetiska miljd som anges nedan. Kunden eller anvindaren av MIRI® och MIRI” Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare ska se till att de anvands i en sddan miljé.

Provning av IEC 60601 .. . e Elektromagnetisk miljo —
. . . Overensstimmelseniva . .
immunitet Testniva vagledning
Golven ska vara av trg,
. 6 kV betong eller
Elektrostatisk 16 kV kontakt kontakt keramikplattor. Om
urladdning (ESD) IEC golven &r tackta med
61000-4-2 8 kV luft syntetmaterial maste den
+8 kV luft . .
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Elektriska snabba 12 kV for matarledningar
transienter/pulsskurar +1 kV for ingangs/
IEC 61000-4-4 utgangsledningar
Stotpulser +1kV differentiallage
IEC 61000-4-5 1+2kV allmant lage
A . <5% 100V
Spanningssankningar, )
(>95 % fall i 100 V)
korta avbrott och
. L. . under 0,5 cykel
spanningsvariationer i .
. 40 % 100 V (60 % fall i
stromtillférselns
s . 100 V) under 5 cykler
ingangsledningar .
70 % 100 V (30 % fall i
100 V) under 25 cykler
IEC 61000-4-11 . )
(falli100 V)i 5 sek
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Vagledning och tillverkarens férklaring — elektromagnetisk immunitet

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt

IEC 61000-4-8

3A/m

Prestanda
A

Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

MIRI° och MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare &r avsedda fér anvdndning i den
elektromagnetiska miljoé som anges nedan. Kunden eller anvindaren av MIRI® och MIRI” Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare ska se till att de anvands i en sadan miljo.

Nivaerna for
kraftfrekventa

magnetiska falt ska vara
karakteristiska for en
specifik plats i en
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Provning av IEC 60601 .. . . Elektromagnetisk milj6é —
. ] o Overensstaimmelseniva R .
immunitet Testniva vagledning
Barbar och mobil utrustning for
RF-kommunikation ska inte
anvandas narmare nagon del av
MIRI® och MIRI° Humidity IVF
inkubatorer med flera kammare,
inklusive  kablar, &n det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas enligt ekvationen som
ar tillamplig pa sandarens
frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
Ledningsbunden 10 Vrms
. d=0,35P
RF IEC 150 kHz till
61000-4-6 80 MHz i . .
ISM-band 3V/m fran d=0,35P, 80 MHz till 800 MHz
-ban
80MHz till d=0,7 P, 800 MHz till 2,5 GHz
2,5 GHz
Utstralad 3V/m . .
. P ar den maximala
RF IEC 80 MHz till . . .
markuteffekten for sandaren i
61000-4-3 2,5 GHz

watt (W) enligt sdndarens
tillverkare och d ar det

rekommenderade
separationsavstandet i meter
(m).

Enligt en elektromagnetisk
platsundersékning ska
faltstyrkorna fran fasta RF-
sandare vara lagre an

Overensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.

Storningar kan uppsta i narheten
av utrustningen.
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Tabell 32.3 Rekommenderade separationsavstand

®

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation och MIRI

eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare ar avsedda att anvdndas i en elektromagnetisk
miljé dar utstrlade RF-stdrningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av MIRI® och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att
uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation (sdandare). For
MIRI® och MIRI® IVF-inkubatorer med flera kammare rekommenderas nedanstdende enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. . Separationsavstand enligt sindarens frekvens (m)
Sandarens nominella - - -
] 150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5 GHz
maximala uteffekt
MHz d =1,2vP MHz d =1,2vP d=2,3vP
0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4 m 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

For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) uppskattas med hjadlp av den ekvation som ér tillamplig pa sdndarens frekvens, dar P ar
sandarens maximala uteffekt i watt (w), enligt sdndartillverkaren.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradets separationsavstand.

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

Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Medicintekniska produkter kan paverkas av mobiltelefoner och andra personliga enheter
eller hushallsapparater som inte ar avsedda for sjukvardsinrattningar. Det rekommenderas
att sikerstilla att all utrustning som anvinds i narheten av MIRI® eller MIRI°Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare o6verensstammer med standarden for medicinsk
elektromagnetisk kompatibilitet och att kontrollera fére anvandning att det inte finns nagra
uppenbara eller mdéjliga stoérningar. Om det finns misstankta eller potentiella stérningar ar
den enskilda lI6sningen att stanga av berord enhet eftersom det ar sedvanligt i flygplan och
pa sjukvardsinrattningar.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk behandlas med de sarskilda forsiktighetsatgarder som
anges av EMC och maste tas i bruk, samt installeras enligt tillhandahallen EMC-information.
Barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.
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33 Valideringsguide

33.1 Kriterier for frislappande av produkt

Esco Medical Technologies, UAB, MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare genomgar strikta kvalitets- och prestandatester innan de frislapps for forsaljning.

33.1.1 Prestanda

Alla komponenter som anvands i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare testas under tillverkningsprocessen for att sdkerstélla att enheten ar felfri.

Innan de frislapps testas inkubatorerna enligt ett frislappningstest som pagar i minst 24
timmar med ackrediterade hogpresterande termometrar och gasanalysatorer, tillsammans
med dataloggning i realtid for att sadkerstdlla att enheten lever upp till forvantade
prestandastandarder.

Test | - Test av 6verensstammelse med elsdakerhet
Test Il - Funktionstest

Test lll - Installations- och kalibreringstest

Test IV - Inbranningstest

Test V - Frislappnings- och kalibreringstest

Ytterligare visuella inspektionstester utfors ocksa.

33.1.2 Test av Overensstammelse med elsakerhet

Varje enhet genomgar ett elsdkerhetstest med en elsdkerhetsanalysator for att sakerstalla
overensstammelse med den internationella sakerhetsstandarden IEC 60601.

33.1.3 Funktionstest

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

33.1.4 Installations- och kalibreringstest

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

2. Etttestfor justering av gaskoncentrationen utférs genom att gassensorerna kalibreras
och avlasningarna darefter observeras.

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

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

5. Ett aterhdmtningstest for kammaren utfors genom att mata den tid det tar for
gaskoncentrationen i kammaren att aterga till installningsvardet efter att ett lock har
Oppnats.

33.1.5 Inbranningstest

Varje enhet genomgar ett inbranningstest med hoégpresterande medicinska sdkerhetstestare
och matinstrument. Detta test sdkerstdller att enheten ar monterad i enlighet med interna
standarder och fungerar som forvantat under langvarig anvandning.

Tabell 33.1 Inbranningstester och acceptanskriterier

Test Acceptanskriterier

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

33.1.6 Frislappnings- och kalibreringstest

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

Acceptanskriterier:

Den uppmatta CO2- och Oz-koncentrationen avviker inte mer an * 0,2 % fran
installningsvardet.

Temperaturavlasningarna avviker inte mer an + 0,1 °C fran installningsvardet.

33.1.7 Visuell inspektion

e Ingen felaktig inpassning i locken.
e Varje lock kan 6ppnas och stangas enkelt.
e lockens tatningar ar korrekt fastsatta och inriktade.
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e Det finns inga oacceptabla repor eller omraden dar farg saknas pa enheten.

e Enheten ar 6verlag presentabel som en hogkvalitativ produkt.

e Plattorna for varmeoptimering har kontrollerats for upptacka felaktiga inpassningar
och avvikelser fran formen. Dessa placeras i kamrarna for att kontrollera eventuella
felaktigheter pa grund av kammarens och aluminiumblockens storlekar.

34 Validering pa plats

Aven om vi pa Esco Medical Technologies, UAB stravar efter att géra mycket omfattande
tester innan enheten skickas till kunden, finns det en risk for att enheten skadas avsiktligt eller
oavsiktligt under transporten eller uppstallningen.

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

| foljande avsnitt beskriver vi dessa tester och utrustningen som kravs for att utféra dem.

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

34.1 Obligatorisk utrustning
ﬁ All utrustning maste vara av hog kvalitet och kalibrerad.

e En termometer med lamplig sensor for matning i en droppe medium tackt med
paraffinolja och med en uppldsning pa minst 0,1 °C.

e En termometer med en lamplig sensor for matning pa en aluminiumyta med en
upplésning pa minst 0,1 °C.

e En COz-analysator med ett minsta intervall pa 0,0-10,0 %.

e En O analysator med ett minsta intervall pa 0,0-20,0 %.

e Entryckprovtagare med ett minsta intervall pa 0,0-1,0 bar.

e En multimeter.

34.2 Rekommenderad ytterligare utrustning
&' All utrustning maste vara av hog kvalitet och kalibrerad.

e En VOC-matare som kan mata de vanligaste flyktiga organiska @mnena minst pa ppm-
niva.
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e Med laserpartikelrdknaren tas ett prov strax ovanfér MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-
inkubatorerna  med flera kammare. Avldasningen ska dokumenteras som
bakgrundspartikelniva.

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

35 Testning

35.1 Gastillforsel av CO;

For att regleringen av systemet ska uppratthalla korrekt niva av CO»-koncentration i MIRI®
eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare méaste enheten anslutas till en
stabil kalla med 100 % CO»-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Mat CO;-koncentrationen i gastillférseln genom att leda gasledningen till en flaska utan lock
och en passande stor 6ppning. Stall in trycket/flodet sa att flaskan kontinuerligt spolas med
gas, utan att trycket okar i flaskan (dvs. mangden gas som kommer ut ur flaskan ska vara lika
med gasvolymen som kommer in i flaskan).

@ Tryckstegring kommer att paverka den uppmatta CO2-koncentrationen, eftersom CO»-
koncentrationen ar tryckberoende.

Provet ska tas fran flaskan nara botten med gasanalysatorn.

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

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

35.1.1 Om CO2

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

Flytande koldioxid i bulk halls vanligtvis som en kyld vatska och anga vid tryck mellan 1230
kPa (cirka 12 bar) och 2557 kPa (cirka 25 bar). Koldioxid kan dven finnas som ett vitt
ogenomskinligt fast amne med en temperatur pa —78,5 °C under normalt atmosfariskt tryck.
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A En hog koncentration av koldioxid (10,0 % eller mer) i den omgivande atmosfaren kan
leda till snabb kvavning.

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

e Analys 99,9 % v/v min.

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

e Ammoniak 2,5 ppm v/v max.

e Syre 30 ppm v/v max.

e Kvéaveoxider (NO/NO;) 2,5 ppm v/v max vardera.

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

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

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

e Bensen 0,02 ppm v/v max.

e Kolmonoxid 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Vitecyanid 0,5 ppm v/v max.

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

35.2 Tillforsel av N2-gas

For att regleringen av systemet ska uppratthélla korrekt nivd av O»-koncentrationen i MIRI®
eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare maste enheten anslutas till en stabil
kalla med 100 % N»-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Mat Nz-koncentrationen i gastillforseln genom att leda gasledningen till en flaska utan lock
och en passande stor Oppning. Stall in trycket/flodet sa att flaskan spolas med gas
kontinuerligt, utan att trycket okar i flaskan (dvs. mangden gas som kommer ut ur flaskan ska

vara lika med gasvolymen som kommer in i flaskan).

Ta prov fran flaskan nara botten med gasanalysatorn.
@ En gasanalysator som kan mata 0 % av O; korrekt kan anvandas.

GODKANT: Den uppmitta N»-koncentrationen maste vara mellan 95,0-100 %.
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A Om du anvander N;-gas med befuktning kommer att skada flédeskretskortet (PCB).
Fuktnivan maste verifieras pa gastillverkarens certifikat: endast 0,0 ppm v/v max ar tillatet.

35.2.1 0m N2

Kvave utgor en stor del av jordens atmosfar med 78,08 volymprocent. Kvave ar en farglos,
luktfri, smaklds, giftfri och ndstan en ddelgas. Kvave transporteras och anvands huvudsakligen
antingen i gas- eller flytande form.

A N2-gas kan latt leda till kvdavning genom att tranga undan luft.

Anvandaren maste sakerstélla att den N2 som anvands ar saker och fri fran fukt. Nedan finns
en lista med nagra standardmaéssiga komponentkoncentrationer. Observera att de angivna
vardena INTE ar ratt mangd, bara ett exempel:

e Forskningsklass 99,9995 %.
e Fororening.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Koldioxid (COz) 1,0 ppm.

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

e Metan 0,5 ppm.

e Syre (02) 0,5 ppm.

e Vatten (H20) 0,5 ppm.

35.3 Kontroll av CO2-gastryck

MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare kréver ett tryck pa 0,4—
0,6 bar (5,80-8,70 PSI) for den ingdende CO,-gasledningen. Detta gastryck maste alltid hallas
stabilt.

Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggda digitala sensorer som
avkanner gastryck och 6vervakar det inkommande gastrycket och varnar anvdndaren om
trycket faller under 0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

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

Se avsnittet ”18.1 CO;-gastryck” i anvandarhandboken foér mer information.
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35.4 Kontroll av N;-gastryck

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

Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggda digitala sensorer som
avkanner gastryck och 6vervakar det inkommande gastrycket och varnar anvandaren om
trycket faller under 0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

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

Se avsnittet ”18.2 Nj-gastryck” i anvandarhandboken for mer information.

35.5 Spanningsmatning

Spanningen pa platsen maste verifieras.

Ma&t utgdngskontakten pd den avbrottsfria stromfoérsérjningskéllan (UPS) som MIRI® eller
MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare kommer att anslutas till. Kontrollera
ocksa att den avbrottsfria stromforsorjningskallan (UPS) ar ansluten till ett korrekt jordat
eluttag.

Anvand en multimeteruppsattning for vaxelstrom (AC).

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

35.6 Kontroll av CO2-gaskoncentration

CO;-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptacka avvikelse. Porten fér gasprovtagning
pa enhetens sida anvands. Anvand provtagningsport-6 for validering.

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

Anslut gasanalysatorns inloppsror till provtagningsporten. Sakerstdll att passformen ar
perfekt och att ingen luft kan komma in eller ut ur systemet.
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Gasanalysatorn maste ha en gasreturport ansluten till MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-
inkubatorn med flera kammare (dvs. en annan kammare). Mat endast medan vardet pa
gasanalysatorn stabiliseras.

Se avsnittet ”13.4.2 COz-undermenyn” i anvandarhandboken for mer information om hur du
utfor kalibreringen av CO;-gas.

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

35.7 Kontroll av O-gaskoncentration

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

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

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

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

Se avsnittet "13.4.3 Oz-undermenyn” i anvandarhandboken for mer information om hur du
utfor kalibreringen av O,-gas.

GODKANT: Den uppmitta Oz-koncentrationen fir inte avvika mer dn *0,2% fran
boérvardet.

35.8 Temperaturkontroll: kammarbottnar

Den forsta delen av temperaturkontrollen gérs med en termometer med en sensor som &r
lamplig for att mata temperaturen i en droppe med medium tackt med paraffinolja, med en
upploésning pa minst 0,1 °C.

Minst 6 forberedda skalar (med minst en mikrodroppe medium cirka 10—100 pL (mikroliter) i
varje skal). Medierna ska tdckas med ett lager paraffinolja. Skalarna behover inte vara
ekvilibrerade, eftersom pH-vardet inte kommer att matas under valideringstesterna.
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Skalarna placeras en och en i de enskilda kamrarna. Skalarna ska placeras pa motsvarande
storleksuttag pa plattorna for varmeoptimering.

Stabiliseringstid pa 1 timme kravs for att slutfora detta test efter alla féregaende steg har
utforts.

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

Om matanordningen har en snabb responstid (mindre dn 10 sekunder) bor metoden for
snabb droppmatning ge ett anvandbart resultat.

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

Placera termometersensorn pa varje zon och kontrollera temperaturen.

Om kalibrering kravs, se avsnittet “13.4.1 Undermenyn fér temperatur” i anvandarhandboken
for mer information om hur du utfér kalibreringen av temperatur.

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

35.9 Temperaturkontroll: kammarlock

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

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

& Att tejpa sensorn inuti locket ar inte en optimal procedur, eftersom tejpen kommer att
fungera som en isolering mot virmen som genereras i bottenviarmaren. Det dr emellertid
en anvandbar kompromiss om det tejpade omradets storlek halls litet och om den anvidnda
tejpen ar stark, tunn och latt.

Placera termometern pa varje zon och kontrollera temperaturen.
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Godkant: ingen temperatur som mats pa kammarlocken far avvika mer an + 0,5 °C fran
borvardet.

Om kalibrering kravs, se avsnittet ”13.4.1 Undermenyn fér temperatur” i anvdandarhandboken
for mer information om hur du utfér kalibreringen av temperatur.

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

35.10 Stabilitetstest pa 6 timmar

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

Enheten maste konfigureras sa ndara som mojligt det forhallande den ska kora i vid klinisk
anvandning.

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

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

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

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

Godkant I: Intern sensortemperaturs variation fran borvarde inom + 0,1 °C absolut.
Godkant Il Variationen fran borvardet for den interna sensorn for CO2-koncentration befinner
siginom £ 0,2 % absolut.

Godkant lll: Intern sensors variation av Oz-koncentration fran borvarde inom * 0,2 % absolut.
Godkint IV: Gasfléde fér CO> mindre dn 2 L/h (fér MIRI® Humidity-modellen mindre &n 4 L/h).
Godkant V: Gasflode av N> mindre dn 12 L/tim.

35.11 Rengoring
ﬁValidera alltid rengoringsprocedurerna lokalt eller kontakta tillverkaren eller
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distributéren for ytterligare rad.

Efter testningen har genomforts, ska enheten rengoras igen innan den tas i kliniskt bruk (for
rengdringsanvisningar se avsnittet 21 Rengoringsanvisningar” i anvandarhandboken).

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

35.12 Formular for testdokumentation

ﬁ? Installationspersonalen maste fylla i formuldret ”Installationsrapport” och skicka det
till Esco Medical Technologies, UAB innan enheten tas i kliniskt bruk.

35.13 Rekommenderad ytterligare testning

35.13.1 En VOC-maétare (giller endast for MIRI°-modellen)

Med VOC-mataren ska ett prov tas strax ovanfér MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna
med flera kammare. Avlasningen ska noteras som VOC-bakgrundsniva. Sedan tas ett prov fran
gasprovtagningsport nummer - 6.

Godkant: 0,0 ppm VOC.

& Sakerstdll att provledningarna inte innehaller nagon VOC.

35.13.2 En laserpartikelraknare

Ett prov ska tas strax ovanfér MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare med laserpartikelrdknaren.  Avlasningen ska  dokumenteras som
bakgrundspartikelniva. Sedan tas ett prov fran gasprovtagningsport nummer - 6.

Godkant: 0,3 mikron < 100 ppm.

& Sdkerstall att provledningarna inte innehaller nagra partiklar.

36 Klinisk anvandning

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

Det ar nédvandigt att kontinuerligt dvervaka produktens prestanda.
Anvand tabellen nedan for validering under anvandning.
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A Forsok inte kéra MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare for
kliniska andamal utan tillgang till validerande kvalitetskontrollutrustning av hog kvalitet.

Tabell 36.1 Valideringsintervall

Uppgift Varje dag Varje vecka

Temperaturkontroll x
Kontroll av COz-gaskoncentration x
Kontroll av Oz-gaskoncentration x
Kontrollera om det finns avvikelser i loggningen x
Kontroll av CO2 gastryck x
Kontroll av N2 gastryck x
Kontroll av pH x

36.1 Temperaturkontroll

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

Se avsnittet ”13.4.1 Undermenyn for temperatur” i anvandarhandboken fér mer information
om hur du utfor kalibreringen av temperatur.

GODKANT:
¢ Ingen temperatur som mats pa kammarens botten pa de platser dir skalen placeras
far avvika mer dn + 0,1 °C fran boérvardet.

¢ Ingen temperatur som mits pa locket far avvika mer dn £ 0,5 °C fran borvardet.
36.2 Kontroll av CO2-gaskoncentration

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

Folj dessa enkla regler nar du testar gaskoncentrationen:

e Kontrollera borvardet for CO; gas.
e Kontrollera den faktiska koncentrationen av CO,-gas for att sakerstalla att borvardet
har natts och att gaskoncentrationen &ar stabil runt borvardet.

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

Se avsnittet ”13.4.2 CO,-undermenyn” i anvandarhandboken for mer information om hur du
utfor kalibreringen av CO,-gas.
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GODKANT: Den uppmitta CO-koncentrationen far inte avvika mer 3n * 0,2% fran
borvardet.

36.3 Kontroll av O;-gaskoncentration

0O2-gaskoncentrationen kontrolleras for att upptacka avvikelser. Porten for gasprovtagning pa
enhetens sida anvands for detta. Anvand provtagningsport-6 for validering. Det ar viktigt att
ha en gasanalysator for CO, och O; med hog precision tillganglig for att gora testet.

Folj dessa enkla regler nar du testar gaskoncentrationen:

e Kontrollera borvardet for O, gas.

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

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

Se avsnittet "13.4.3 Oz-undermenyn” i anvandarhandboken for mer information om hur du
utfor kalibreringen av O»-gas.

GODKANT: Den uppmitta Oz-koncentrationen fir inte avvika mer dn *0,2% fran
boérvardet.

ﬁ Gasanalysatorer anvinder en liten pump for att dra ut gas fran platsen som provtas.
Pumpkapaciteten varierar beroende pa marke. Gasanalysatorns férmaga att aterfora
gasprovet till MIRI° eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare
(slingprovtagning) undviker negativt tryck och sdkerstaller noggrannhet. Kontakta Esco
Medical Technologies, UAB eller den lokala distributoren for ytterligare vagledning.

36.4 Kontroll av CO2-gastryck

MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare kréaver ett tryck pa 0,4—
0,6 bar for den ingdende CO,-gasledningen. Detta gastryck maste hela tiden hallas stabilt.

Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggda digitala sensorer som
avkanner gastryck och 6vervakar det inkommande gastrycket och varnar anvdandaren om
trycket faller under 0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

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

GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.
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Se avsnittet ”18.1 CO;-gastryck” i anvdandarhandboken for mer information.
36.5 Kontroll av Ny-gastryck

MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare kréaver ett tryck p& 0,4-0,6 bar
for den ingaende Nz-gasledningen. Detta gastryck maste hela tiden hallas stabilt.

Av sdkerhetsskal har bada dessa medicintekniska produkter inbyggda digitala sensorer som
avkanner gastryck och 6vervakar det inkommande gastrycket och varnar anvandaren om
trycket faller under 0,3 bar eller stiger 6ver 0,7 bar.

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

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

Se avsnittet ”18.2 Ny-gastryck” i anvandarhandboken for mer information.
36.6 pH-kontroll

Validering av pH-vardet for odlingsmedierna ska vara en standardprocedur. Det kan aldrig
forutsdgas exakt vad mediernas pH-varde vid en viss koncentration av CO; blir.

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

MIRI® och MIRI” Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare &r utrustade med ett
hogkvalitativt system for pH-matning.

Se avsnittet “20 pH-matning” i anvandarhandboken fér mer information om hur pH-
kalibrering utfors.

37 Underhallsguiden

Din MIRI® eller MIRI° Humidity IVF-inkubator med flera kammare frdn Esco Medical
Technologies, UAB innehaller kvalitetskomponenter som har hog precision. Dessa
komponenter valjs for att sakerstalla att utrustningen har en hog hallbarhet och prestanda.

Det ar emellertid nodvandigt att en kontinuerlig validering av prestandan gors.
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Anvandarvalidering ska som ett minimum goras enligt instruktionerna i avsnittet ”33

Valideringsguiden” i anvandarhandboken.

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

representant.

For att uppratthalla en hog prestanda och undvika systemfel ar dgaren ansvarig for att [ata en

certifierad tekniker utféra byten av komponenter enligt tabell 37.1 och 37.2.

Dessa komponenter maste bytas ut enligt de tidsintervall som anges nedan. Underlatenhet

att félja dessa anvisningar kan i virsta fall leda till att proverna i MIRI® eller MIRI® Humidity

IVF-inkubatorn med flera kammare skadas.

A Garantin upphdvs om serviceintervallen inte foljs enligt tabellerna 37.1 och 37.2.

A Garantin upphavs om delar som inte ar originaldelar anvands eller outbildad och icke-

auktoriserad personal utfor service.

Tabellen nedan visar tidsintervallen dd komponenterna ska bytas ut:

Tabell 37.1 Planerade serviceintervall for MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare

Komponentens namn

VOC/HEPA-filterkapsel

Externt 0,22 um HEPA-filter fér inkommande CO>-

och N2-gas ) ) ) )
O2-sensor X X X X
CO2-sensor X

UV-lampa X X x X
Kylande flakt X x
Intern gaspump X X X
Proportionella ventiler x X
Flodeskretskort X X X
Tryckregulatorer x

Tabell 37.2 Planerade serviceintervall for MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare
Ar

Komponentens namn

2,6,10

Befuktningsflaska

Externt 0,22 um HEPA-filter for inkommande CO2-
och Na-gas
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Varje Ar

Komponentens namn

MERED) 2,6,10
Oz-sensor x X
CO2-sensor X
Kylande flakt X
Pumpmodul X x
Proportionella ventiler x x
Flodeskretskort x x
Tryckregulatorer X

37.1 VOC/HEPA-filterkapsel (giller endast fér MIRI*-modellen)

VOC/HEPA-filterkapseln &r placerad p& baksidan av MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare
for enkelt byte. Forutom komponenten med aktivt kol har denna kapsel ocksa ett inbyggt
HEPA-filtret pa insidan, som gor det mojligt att avlagsna partiklar och flyktiga organiska
amnen fran luften som atercirkulerar in i systemet. Pa grund av kolkomponentens hallbarhet
ar alla VOC/HEPA-filters livslangd begransad, och de maste bytas ut ofta. Enligt tabell 37.1
maste VOC/HEPA-filtret som &r installerat i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare bytas
var 3:e manad.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter VOC/HEPAfiltret:

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

e Byt filter var 3:e manad.

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

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

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

37.2 Befuktningsflaska (giller endast for MIRI® Humidity-modellen)

En befuktningsflaska innehaller vatten som anvands for att uppratthalla luftfuktigheten i
kammaren. Det ska bytas varje manad.

Vattnet i befuktningsflaskan maste bytas minst en gang i veckan.
37.3 Externt 0,22 um HEPA-filter for inkommande CO;- och N;-gas

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

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter filter:

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

e Byt filtret en gang varje ar i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare.

e Byt filtret vartannat ar i MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare.

e Underldtenhet att byta filter i tid resulterar i bristfillig/ingen rengoring av
inkommande CO,/N,-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
37.4 Oz-sensor

Gasregleringen anvander avlasningen av Oz-sensorn for att berdkna O,-koncentrationen nar
en magnetventil anvands for att leda in ny N2-gas om koncentrationen av O;-gas ar for hog.
Sensorns hallbarhet ar begransad pa grund av dess konstruktion. Fran och med dagen da
sensorn packas upp aktiveras en kemisk process i sensorkarnan. Den kemiska reaktionen ar
helt ofarlig for omgivningen, men den ar nédvandig for att med mycket hog precision kunna
méata den mangd syre som behdvs i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare.

Efter 1 ar stannar den kemiska processen i sensorkdrnan och sensorn maste bytas ut. Darfor
ar det nédvandigt att byta ut denna sensor INOM det tillampliga bytesintervallet (1 ar) for
MIRI® och (2 ar) for MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare fran det datum da
den packades upp och installerades.

ﬁ Syresensorer maste bytas ut minst en gang per ar fran det datum de installerades i
MIRI® IVF-inkubatorer med flera kammare, och minst en gang vartannat ar i MIRI® Humidity
IVF-inkubatorer med flera kammare, oavsett om inkubatorerna anvands eller inte.

| ”Installationsrapport” fér MIRIeller MIRI®° Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare kan
anvandaren se nar denna sensor installerades. Detta datum maste anvandas for att berakna
datumet for nasta byte av Oz-sensor.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensor:

e Anvand alltid en Oz-sensor i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor fér mer information eller for att géra en bestéllning).
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e Byt ut Ox-sensorn varje ar i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare fran det datum
foregaende sensor installerades.

e Byt ut Ox-sensorn vartannat ar i MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare
fran det datum foregaende sensor installerades.

e Underlatenhet att byta syresensorn i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationen av O;-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalsensor anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
37.5 COz-sensor

Gasregleringen anvander avlasningen av CO;-sensorn for att berdakna CO;-koncentrationen
ndr en magnetventil anvands for att leda in ny CO,-gas om koncentrationen av CO,-gas ar for
lag.

Den har sensorns livslangd ar mer @n 6 ar, men av sakerhetsskal rekommenderar Esco Medical
Technologies, UAB att byta ut sensorn vart 4:e ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensorn:

e Anvand alltid en COz-sensor i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller f6r att géra en bestallning).

e Byt ut COz-sensorn vart 4:e ar fran datumet da den installerades.

e Underldtenhet att byta COz-sensorn i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationen av CO,-gas.

e Garantin upphavs om fel sensor/icke-originalsensor anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
37.6 UV-ljus (géller endast fér MIRI*-modellen)

Av sdkerhetsskdl och for att rensa den atercirkulerande luften har denna utrustning ett
254 nm UV-lampa installerad. UV-C-lampan har begrdnsad hallbarhet och maste bytas ut
varje ar enligt tabell 37.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figur 37.1 Varning angdende UV-lampa
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A Exponering for UV-C-stralning kan orsaka allvarliga skador pa hud och 6gon. Sting
alltid av enheten innan du tar bort nagot holje.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter UV-C-lampan:

e Anvand alltid en UV-C-glodlampa i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokala distributor for mer information eller for att géra en bestallning).

e Byt ut UV-C-glédlampan varje ar fran installationsdatumet.

e Underlatenhet att byta UV-glédlampan i tid kan leda till att kontamination ansamlas.

e Garantin upphavs om fel UV-C-glédlampa/icke-original UV-C-glédlampa anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

37.7 Kylande flakt

Den kylande flakten ar ansvarig for att kyla ner elektroniken som ar installerad i enheten. Om
den kylande flakten gar sonder kommer komponenterna att belastas pa grund av
temperaturhdjning i systemet. Det kan medféra att de elektroniska vardena avviker och
resulterar i felaktig temperatur- och gasreglering.

For att undvika detta rekommenderar Esco Medical Technologies, UAB att byta den kylande
flakten vart 3:e ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter kylflakten:

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

e Byt ut flakten vart 3:e ar i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare fran det datum
den installerades.

e Byt flakten vart 4:e ar i MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare fran
installationsdatumet.

e Underlatenhet att byta ut flakten kan medféra att de elektroniska vardena avviker och
resulterar i bristande temperatur- och gasreglering.

e Garantin upphavs om fel flakt/icke-originalflakt anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

37.8 Intern gaspump (géller endast fér MIRI°-modellen)

Den interna gaspumpen anvands for att blanda och atercirkulera gaser in i enheten genom
VOC/HEPA-filtret, UV-lampan och kamrarna. Med tiden kan pumpens prestanda paverkas och
orsaka en langre aterhamtningstid.
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Darfor maste pumpen bytas ut vartannat ar for att uppratthalla den snabba
aterhamtningstiden efter att lock 6ppnats.

FoOlj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter den interna gaspumpen:

e Anvand alltid en gaspump i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor for mer information eller for att gora en bestéllning).
e Byt ut gaspumpen vartannat ar fran det datum den installerades.

e Underlatenhet att byta pumpen kan orsaka langsamma aterhdamtningstider eller
haverier.

e Garantin upphéavs om fel pump/icke-originalgaspump anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
37.9 Pumpmodul (géller endast fér MIRI® Humidity-modellen)

Pumpen anvands for att blanda och atercirkulera gaser in i enheten. Med tiden kan pumpens
prestanda paverkas och orsaka en langre aterhamtningstid.

Darfér maste pumpen bytas ut vartannat ar for att uppratthalla den snabba
aterhamtningstiden efter att lock 6ppnats.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter den interna gaspumpen:

e Anvand alltid en gaspump i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor fér mer information eller for att géra en bestallning).

e Byt ut gaspumpen vartannat ar fran det datum den installerades.

e Underlatenhet att byta pumpen kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

e Garantin upphavs om fel pump/icke-originalgaspump anvands.

Se servicehandboken foér utbytesinstruktioner.
37.10 Proportionella ventiler

De integrerade proportionella ventilerna reglerar gasinsprutningen in i systemet. Om de
proportionella ventilerna ar slitna kan gasregleringen paverkas. Det kan orsaka mer langvarig
aterhamtningstid, felaktig gaskoncentration eller haveri. Darfér maste dessa proportionella
ventiler bytas ut vart 3:e ar i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare och vartannat ar i
MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare for att uppratthalla systemets sdkerhet
och stabilitet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter ventiler:
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Anvand alltid proportionella ventiler i original (kontakta Esco Medical Technologies,
UAB eller din lokala distributor for mer information eller for att gora en bestallning).
Byt ut ventilerna vart 3:e ar i MIRI® IVF-inkubatorn med flera kammare fran det datum
den installerades.

Byt ut ventilerna vartannat ar i MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare
fran installationsdatumet.

Underlatenhet att byta ventilerna kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

Garantin upphavs om fel proportionella ventiler/proportionella ventiler som inte &r
original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

37.11 Gasledningar

De interna gasledningarna anvands for att transportera den blandade gasen genom
VOC/HEPA-filtret, UV-lampan och kamrarna. Over tid kan partiklar och smuts byggas upp och

paverka atercirkulationen av gaser till en viss del.

A Alla gasledningar/-slangar maste kontrolleras visuellt under det arliga underhalls-

/servicebesoket.

ﬁ Alla servicetekniker maste ha med sig extra interna gasledningar/-slangar for att kunna

byta ut dem under ett underhalls-/servicebesok.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter gasledningar:

Anvand alltid gasledningar i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokala distributor fér mer information eller for att gora en bestallning).
Underlatenhet att byta gasledningar kan orsaka langsamma aterhamtningstider eller
haverier.

Garantin upphavs om fel gasledningar/gasledningar som inte ar original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

37.12 Flodeskretskort

Flodeskretskortet anvands vid gasreglering och for ackumulerad gasforbrukning.

Det har kretskortets livslangd dr mer dn 3 ar, men av sdkerhetsskdl rekommenderar Esco

Medical Technologies, UAB att byta ut kretskortet vartannat ar.
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Folj dessa sakerhetsforeskrifter ndr du byter kretskort:

e Anvand alltid ett flodeskretskort i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokala distributor for mer information eller for att géra en bestallning).
e Byt ut flodeskretskortet vartannat ar fran datumet da det installerades.

e Underlatenhet att byta flodeskretskortet i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationerna av CO;- och O;-gas.

e Garantin upphavs om fel sensorer/icke-originalsensorer anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.
37.13 Tryckregulatorer

De interna tryckregulatorerna skyddar systemet mot for hoga yttre gastryck som kan skada
gaskretsens kansliga delar. Om tryckregulatorerna ar slitna kan de borja glida och erbjuder
inte det skydd de forvantas gora. Det kan orsaka haverier eller lackage i den interna
gaskretsen. Darfor maste regulatorerna bytas ut vart 4:e ar for att uppratthalla systemets
sakerhet och stabilitet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter regulatorer:

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

e Byt ut regulatorerna vart 4:e ar fran datumet da de installerades.

e Underlatenhet att byta ut regulatorerna kan leda till haverier.

e Garantin upphdvs om fel tryckregulatorer/tryckregulatorer som inte &r original
anvands.
Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

37.14 Uppdatering av inbyggd programvara

Om Esco Medical Technologies, UAB har gett ut en nyare version av den inbyggda
programvaran ska den installeras i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare under dess arliga schemalagda service.

Se servicehandboken fér anvisningar om hur du uppdaterar inbyggd programvara.

38 Installationsguide

Detta avsnitt beskriver nar och hur du installerar MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna
med flera kammare pa IVF-kliniken.

Anvandarhandbok for MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 10.0
93



38.1 Ansvarsskyldigheter

Alla tekniker eller embryologer som installerar MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorer
med flera kammare maste kunna identifiera problem och utféra nédvandiga kalibreringar,
justeringar och underhall.

Installationspersonalen som utfor MEA (musembryoanalys) maste kdnna till MEA och den
medicintekniska produktens alla funktioner, kalibrerings- och testprocedurer och enheter
som anvands nar produkten testas. MEA-test ar ett kompletterande installationstest som inte
ar obligatoriskt.

Alla personer som kommer att utfora installation, reparation och/eller underhall av den
medicintekniska produkten maste fa utbildning av Esco Medical Technologies, UAB eller
genom ett kvalificerat utbildningscenter. Erfarna servicetekniker eller embryologer genomfor
utbildningen for att sakerstalla att installationspersonalen tydligt forstar den medicintekniska
produktens funktioner, prestanda, testning och underhall.

Installationspersonalen maste informeras om andringar eller tillagg till detta dokument och
formularet ”Installationsrapport”.

38.2 Fore installation

2-3 veckor fore den kommande installationen ska anvandaren/agaren pa kliniken kontaktas
via e-post for att planera den exakta installationstiden.

Den frislappta MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare maste skickas
1-3 veckor fore installationen, beroende pa var kliniken ligger. Kontrollera med speditoren
om lokala tullbestammelser och férseningar som kan uppsta pa grund av detta.

Kliniken maste informeras om platskraven fore installationen och ska ha signerat checklistan
for vad som kravs hos kunden:

Laboratoriet maste ha en tom och stabil laboratoriebédnk for stdende anvandning.
MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera kammare viger cirka 40 kg.
Det kravs ett utrymme for enheten pa 1,0m x 0,6 m.

Temperaturreglering ska kunna halla en stabil temperatur som aldrig 6verstiger 30 °C.
Fuktighetskontroll for att undvika kondens.

Avbrottsfri stromfoérsorjning (UPS) med 115 V eller 230 V, minst 120 W.

Korrekt jordning.

CO;-gasutlopp med 0,6—1,0 atm dver omgivningen.

O N AEWNR

N»-gasutlopp med 0,6—1,0 atm 6ver omgivningen om kliniken anvander reducerade
syrenivaer.
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10. Ror som passar 4 mm slangdande och HEPA-filter.

11. Tillgang till en dator med USB for dataloggning.

38.3 Forbereda installation

Ta fram formularet ”Installationsrapport”. Se till att det enbart ar den senaste och
nuvarande versionen.

Fyll i féljande tomma rutor i formularet fér MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorn
med flera kammare: serienummer (S/N) och kund.

Innehallet i satsen med serviceverktyg kontrolleras fore varje installationsresa for att
sakerstalla att den innehaller alla nédvandiga verktyg.

Ta alltid med de senaste versionerna av inbyggd programvara och programvara for
dataloggning. Ta med dessa filer pa ett markt USB-minne till serviceplatsen.

38.4 Ta med féljande till installationsplatsen

Formularet ”Installationsrapport”.

Servicehandbok fér MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare.
Uppdaterad sats for serviceverktyg.

USB-minne med den senast utgivna inbyggda programvaran och programvaran.
Hogprecisionstermometer med en upplésning som ar pa minst 0,1 °C.

Kalibrerad gasanalysator med en precision pa minst 0,1 % for CO; och O, och mojlighet
att returnera gasprover till MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare.

Forlangningskabel for USB-anslutning.

38.5 Installationsprocedur pa inrattningen

For korrekt installationsprocedur, se avsnittet ”9 Komma igang” i denna anvandarhandbok.

38.6 Anvandarutbildning

Nou s

Huvudstrombrytare pa/av.

Forklara viktiga funktioner och inkubationen hos MIRI° och MIRI® Humidity IVF-
inkubatorerna med flera kammare for att lagra proverna med ett flerkammarsystem.
Forklara temperaturreglering i MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorerna med flera
kammare (direkt vairmeoverforing med uppvarmda lock).

Gasreglering pa/av.

Borvarde for temperatur, CO; och O;.

Forklara hur N2 anvands for att undertrycka Oz-koncentrationen.

Procedur for avstangning av larm (temperatur, CO3, O2) och aterstéllningstider.

Anvandarhandbok for MIRI® och MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 10.0

95



8. Insattning och borttagning av plattor for virmeoptimering frdn MIRI® eller MIRI’
Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare.

9. Hur du véaxlar mellan lagena ”Qil culture” (odling med olja) och ”"Open culture” (6ppen
odling) och nér vilket lage ska anvandas.

10. Tillvagagangssatt vid nodsituationer (finns i avsnittet 7”29 Tillvagagangssatt vid
nodsituationer” i anvandarhandboken).

11. Forklara hur enheten och plattorna for varmeoptimering rengors.

12. Extern matning och kalibrering av temperatur.

13. Extern matning och kalibrering av gaskoncentration.

14. Hur du lagger till och tar bort ett prov.

15. Visa hur VOC/HEPA-filtret byts ut (se avsnittet “12.1 Installationsprocedur fér nytt
VOC/HEPA-filter” i anvidndarhandboken). Ej tillampligt i MIRI® Humidity IVF-
inkubatorn med flera kammare.

16. Funktionen dataloggning, hur du upprattar en anslutning och ateranslutning.

&' Anvindaren/adgaren informeras om att det forsta bytet av VOC/HEPA-filtret ar
3 manader efter installationen och sedan med 3 manaders intervall. Den forsta
servicekontrollen dger under normala omstindigheter rum efter 1 ar.

38.7 Efter installationen

Nar installationen ar klar maste en kopia av originalformularet ”Installationsrapport” skickas
till Esco Medical Technologies, UAB. Kopian sparas tillsammans med
enhetsdokumentationen. Enligt 1SO-proceduren och direktivet om medicintekniska
produkter sparas en papperskopia av det ifyllda och undertecknade formularet for
installationstestet i den unika enhetens dokumenterade enhetshistorik. Installationsdatumet
ar skrivet i enhetens 6versiktsfil. Installationsdatumet ar aven skrivet i serviceplanen.

Antag att anvdndarna eller dgarna av MIRI® eller MIRI® Humidity IVF-inkubatorer med flera
kammare gor forfragningar om en skriftlig ”installationsrapport”. Det ifyllda och
undertecknade formuldret ”Installationsrapport” maste skickas till kliniken. Eventuella
avvikelser/klagomal/forslag fran installationsbesoket rapporteras i CAPA-systemet. Om ett
allvarligt fel har intraffat kommer information om detta att rapporteras direkt till avdelningen
for kvalitetskontroll (QC) eller kvalitetsbedomning (QA).

A Om MIRI® eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare inte uppfyller
nagot av kriterierna for godkdannande i formuldret ”Installationsrapport” eller om nagot
allvarligt fel forekommer och inkubationsparametrarna dventyras, maste MIRI® eller MIRI’
Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare tas ur drift tills den repareras/ersitts, eller
MIRI® eller MIRI° Humidity IVF-inkubatorn med flera kammare godkinnas i ett nytt test.
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Anvandaren och dgaren maste informeras om detta och atgarder for att 16sa problemen
maste vidtas.

39 Andra lander

39.1 Schweiz

Symbolen CH-REP for den auktoriserade representanten i Schweiz har placerats pa varje
medicinteknisk produkt.

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 39.1 Auktoriserad representant i Schweiz

E-postadressen for att kontakta den auktoriserade representanten i Schweiz ar
"Vigilance@medenvoyglobal.com”.

40 Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tilloud som intraffar i samband med den har medicintekniska produkten ska
rapporteras till Esco Medical Technologies, UAB genom kontaktuppgifterna som finns pa
sidan for kontaktinformation, samt till den auktoriserade representanten i det land som
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

For att kontakta den auktoriserade representanten, se avsnittet ”Ovriga lander” i
anvandarhandboken i forhallande till ditt land.
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