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Tekijanoikeustiedot

© Tekijanoikeus 2014 ESCO Micro Pte Ltd. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Tassa ohjeessa olevat tiedot ja mukana toimitettu tuote on suojattu tekijanoikeuksilla, ja Esco pidattaa
kaikki oikeudet.

Esco pidattaa oikeuden tehda maaraaikaisia pienia suunnittelumuutoksia ilman velvollisuutta ilmoittaa
tallaisesta muutoksesta henkilolle tai yhteisolle.

Sentinel™ on Escon rekisteroity tavaramerkki.

Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdmdn laitteen myynnin vain valtuutetun terveydenhuoltoalan
harjoittajan madrayksesta.

Tuotetta saavat kdyttda vain koulutetut ja patevat ammattilaiset. Laite myydaan poikkeuksen 21 CFR
801 alaluvun D mukaisesti.

"Tdmdn kdyttoohjeen materiaali on tarkoitettu vain tiedotustarkoituksiin. Tdssd oppaassa kuvattua
sisdltdd ja tuotetta (mukaan lukien mahdolliset lisdykset tai liitteet) voidaan muuttaa ilman erillistd
ilmoitusta. Esco ei anna mitddn takuita tdssd ohjeessa olevien tietojen tdsmdllisyydestd. Esco ei missddn
tapauksessa ole vastuussa mistddn suorista tai vdlillisistd vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn ohjeen
kdytéstd tai liittyvdt siihen.”
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Purkaminen ja tarkastus

Noudata ladkinnallisen laitteen vastaanoton yhteydessa sen vakiovastaanottokdytantoja.
Tarkista kuljetuslaatikko vaurioiden varalta. Jos vaurioita 10ytyy, lopeta ladkinnallisen
laitteen purkaminen pakkauksesta. [Imoita asiasta rahdinkuljettajalle ja pyyda edustajaa
olemaan lasnd, kun ladkinndllinen laite puretaan pakkauksesta. Pakkauksessa ei ole
erityisia purkamisohjeita, mutta varo vahingoittamasta ladkinnallista laitetta sita
poistettaessa pakkauksesta. Tarkista, ettei ladkinnallisessa laitteessa ole vaurioita, kuten
vaantyneita tai rikkoutuneita osia, lommoja tai naarmuja.

Korvausvaatimukset
Normaali toimitustapamme on yleinen Kkuljetusyhtio. Jos havaitset toimituksen
yhteydessa fyysisid vaurioita, sdilyta kaikki pakkausmateriaalit niiden alkuperdisessa
kunnossa ja ota  valittomdsti  yhteyttd  kuljetusliikkeeseen  tehdaksesi
korvausvaatimuksen.

Jos ladkinnallinen laite toimitetaan hyvdssa fyysisessd kunnossa, mutta se ei toimi
maadritysten mukaisesti tai jos laitteessa on muita kuin kuljetuksesta aiheutuneita
vaurioita, ota valittdmasti yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan tai Esco Medical
Technologies, UAB:hen.

Vakiomuotoiset ehdot

Hyvitykset ja krediitit

Huomaa, ettd vain sarjatuotteet (tuotteet, joissa on erillinen sarjanumero) ja
lisdvarusteet voidaan hyvittda osittain ja/tai krediitteind. Muut kuin sarjatuotteet ja
lisdvarusteet (kaapelit, kantolaukut, lisimoduulit jne.) eivat ole hyvitettdviad. Osittaisen
hyvityksen saaminen edellyttds, ettd tuote ei ole vahingoittunut. Tuote on palautettava
tdaydellisena (toisin sanoen kaikki kayttooppaat, kaapelit, lisdvarusteet jne.) 30 paivan
kuluessa alkuperdisestd ostopdivastd, "uutta vastaavina" ja uudelleen myytavassa
kunnossa. Palauttamismenettelyd on noudatettava.

Palauttamismenettely

Jokaisen palautettavan tuotteen mukana on oltava Esco Medical Technologies, UAB -
asiakaspalvelusta saatu palautusnumero (RMA). Kaikki palautettavat tuotteet on
lahetettdva etukdteen maksettuina (rahti, tulli, valityspalkkiot ja verot) tehtaalle.

Uudelleenvarastointimaksut

30 paivan kuluessa alkuperdisestd ostosta palautetuista tuotteista peritddn
uudelleenvarastointimaksu, joka on vahintdan 20 % listahinnasta. Kaikkiin palautuksiin
sovelletaan lisimaksuja vaurioista ja/tai puuttuvista osista ja lisdvarusteista. Tuotteet,
jotka eiviat ole "uutta vastaavia" ja uudelleen myytdvdssa kunnossa, eivit ole
hyvityskelpoisia ja palautetaan asiakkaalle hanen omalla kustannuksellaan.



Sertifiointi

Tama ladkinnallinen laite on testattu ja tarkastettu perusteellisesti, ja sen on todettu
tayttavan Esco Medical Technologies, UAB -yhtion valmistusvaatimukset tehtaalta
toimitettaessa. Kalibrointimittaukset ja testaukset ovat jaljitettavissa, ja ne on tehty Esco
Medical Technologies, UAB:n ISO-sertifioinnin mukaisesti.

Takuu ja tuotetuki

Esco Medical Technologies, UAB takaa, ettei ladkinnallisessa laitteessa ole normaalissa
kaytossd ja huollossa materiaali- tai valmistusvirheitd kahden (2) vuoden ajan
alkuperdisesta ostopadivastd, jos ladkinnallinen laite on kalibroitu ja huollettu tdman
ohjeen mukaisesti. Takuun voimassaoloaikana Esco Medical Technologies, UAB joko
korjaa tai vaihtaa ilman kuluja tuotteen, joka osoittautuu vialliseksi, jos palautat tuotteen
(toimitus, maksu, vilitys ja verot maksettu) Esco Medical Technologies, UAB:lle.
Mahdolliset kuljetusmaksut ovat ostajan vastuulla, eivatka ne sisdlly tdhdn takuuseen.
Tama takuu koskee vain alkuperaistd ostajaa. Takuu ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat
vaarinkaytostd, laiminlydnnistd, onnettomuudesta tai muiden osapuolten kuin Esco
Medical Technologies, UAB:n huollon tai muutosten seurauksena.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB EI MISSAAN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA
VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Takuu ei ole voimassa, jos jokin seuraavista aiheuttaa vahinkoa:

e Virtakatkos, syoksyaalto tai virtapiikki.

e Vaurio kuljetuksen aikana tai ladkinnallista laitetta siirrettdessa.

e Vaara virtalahde, kuten matala jannite, vaara jannite, viallinen johdotus tai
riittamattomat sulakkeet.

¢ Onnettomuus tai ladkinnallisen tuotteen muuttaminen tai vaarinkaytto.

e Tulipalo, vesivahinko, varkaus, sota, mellakka, sotatoimet, luonnonmullistukset,
kuten hirmumyrskyt, tulvat jne.

Tama takuu kattaa vain CultureCoin®-tuotteet (tuotteet, joissa on erillinen
sarjanumerotunniste) ja niiden lisdvarusteet.

TAKUU EI KATA VAARINKAYTOSTA TAI FYYSISESTA VAKIVALLASTA AIHEUTUNEITA
FYYSISIA VAURIOITA. Tiami takuu ei kata esimerkiksi kaapeleita ja
sarjanumeroimattomia moduuleja.

Tama takuu antaa sinulle tiettyja laillisia oikeuksia ja sinulla voi olla muita oikeuksia,
jotka vaihtelevat maakunnittain, valtioittain tai maittain. Tama takuu rajoittuu
ladkinnallisen laitteen korjaamiseen Esco Medical Technologies, UAB:n madritysten
mukaisesti.

Kun palautat lddkinnallisen laitteen Esco Medical Technologies, UAB -palveluun huoltoa,
korjausta tai kalibrointia varten, suosittelemme lahettamista kayttamalla alkuperaista
kuljetuspehmustetta ja-pakkausta.



Jos alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole saatavilla, suosittelemme seuraavaa
ohjeistusta uudelleenpakkaamiseen:
e Kayta kaksoisseinamaista pahvilaatikkoa, joka kestaa laitteen painon.
e Suojaa kaikki ladkinnallisen laitteen pinnat paksulla paperilla tai pahvilla. Kayta
hankaamatonta materiaalia kaikkien ulkonevien osien ymparilla.
e Kaytd ladkinnallisen laitteen ymparilla vahintdan 10 cm tiivista,
teollisuuskayttoon hyvaksyttya ja iskunkestavaa materiaalia.
Esco Medical Technologies, UAB ei ole vastuussa kadonneista ldhetyksistd tai
vastaanotetuista ladkinnallisista laitteista, jotka ovat vahingoittuneet virheellisen
pakkauksen tai kasittelyn vuoksi. Kaikki takuukorvausvaatimusten lahetykset on
maksettava ennakkoon (rahti, tulli, valityspalkkiot ja verot). Palautuksia ei hyvaksyta
ilman palautusmateriaalin hyvdksymisnumeroa ("RMA"). Ota yhteyttd Esco Medical
Technologies, UAB:hen hankkiaksesi RMA-numeron ja saadaksesi apua ldhetys- tai
tulliasiakirjojen kanssa.

Takuu ei kata sellaisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkalibrointia, joilla on
suositeltu vuosittainen kalibrointivali.

Takuun vastuuvapauslauseke

Jos ladkinndllinen laite huolletaan ja/tai kalibroidaan muulla kuin Esco Medical
Technologies, UAB:lld ja sen edustajilla, tuotteen alkuperdinen takuu raukeaa, kun
luvattoman suojauksen estdva laatutiiviste poistetaan tai rikotaan ilman asianmukaista
tehtaan lupaa.

Joka tapauksessa on valtettdva peukaloinnin estdvan laatutiivisteen rikkomista, silla
sinetti toimii alkuperaisena ladkinnallisen laitteen takuuna. Jos sinetti on murrettava,
jotta laakinnalliseen laitteeseen paasee kasiksi sisdisesti, ota ensin yhteytta Esco Medical
Technologies, UAB:hen.

Sinulta pyydetdan ladkinndllisen laitteen sarjanumero ja pdtevd syy laatutiivisteen
rikkomiselle. Sinetin saa murtaa vasta sitten, kun olet saanut siihen tehtaalta luvan. Al
riko laatusinettid, ennen kuin olet ottanut meihin yhteyttd! Noudattamalla néita ohjeita
varmistat, ettd ladkinndllisen laitteen alkuperdinen takuu pysyy voimassa
keskeytyksetta.

VAROITUS

Ohjeiden ulkopuoliset kayttdjan tekemat muutokset tai kaytot voivat aiheuttaa
sdahkodiskun vaaran tai kdyttohdirion. Esco Medical Technologies, UAB ei ole vastuussa
loukkaantumisista, jotka aiheutuvat luvattomista laitemuutoksista.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KIISTAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI
OLETETETUT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUN MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN TAI KAYTTOON.

TAMA TUOTE EI SISALLA KAYTTAJAN HUOLLETTAVISSA OLEVIA OSIA.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN SUOJAN LUVATON POISTAMINEN MITATOI TAMAN JA
KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI OLETETETUT TAKUUT.
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Kayttoohje on tarkoitettu luettavaksi luvuittain, eika se sovi luettavaksi alusta loppuun.
Tama tarkoittaa, ettd jos kayttoohje luetaan alusta loppuun, siind on toistoja ja
paallekkaisyyksid. Suosittelemme seuraavaa menetelmaa kayttooppaan lapikdymiseen:
Tutustu ensin turvaohjeisiin ja sitten laitteen pdivittdisessa kaytossa tarvittaviin
valttdmattomiin toimintoihin. Tamédn jalkeen voit tarkastella halytystoimintoja.
Kayttoliittyman valikkotoiminnot, joita tarvitsevat vain kokeneet kayttajat. Kaikki osat
on luettava ennen laitteen kdyttéonottoa. Validointiohje on kuvattu yksityiskohtaisesti
luvuissa 32-35. Huolto-opas on kuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 36.
Asennusmenetelmat on kuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 37.

# Digitaalinen versio englanninkielisestd kiyttoohjeesta ja kaikista saatavilla
olevista kaannetyista versioista loytyy verkkosivustoltamme www.esco-
medical.com.

Loydat timan kdyttoohjeen seuraamalla seuraavia vaiheita:

1. Napsauta navigointivalikossa "Products"-valilehtea.

2. Selaa alas ja valitse "Mini MIRI® Dry Incubator" tai "Mini MIRI® Humidity
Incubator”.

3. Selaa jalleen alas, kunnes l6ydat "Literature & Resources"-osion.

4. Napsauta "Information for Users".

e Vain tatd laitetta kayttavan henkilokunnan tarvitsee lukea tima kayttoohje. Jos
tdssa oppaassa annettuja ohjeita ei lueta, ymmarreta ja noudateta, laite voi
vahingoittua, tyontekijat voivat loukkaantua ja/tai laitteen suorituskyky voi
olla huono.

e Kaikki laitteen sisdiset sdadot, muutokset ja huollot on annettava patevan
huoltohenkildston tehtavaksi.

e Jos laite on siirrettdvd, varmista, ettd se on Kkiinnitetty asianmukaisesti
tukitelineeseen tai jalustaan ja siirra se tasaiselle alustalle. Siirra tarvittaessa
laitetta ja tukitelinettd/jalustaa erikseen.

e Kaikkien vaarallisten materiaalien kayttoa tdssa laitteessa valvoo teollinen
hygieenikko, turvallisuuspaallikko tai muut asianmukaisesti patevat henkilot.

e Ennen jatkamista sinun on luettava ja ymmarrettava asennusmenetelmat ja
huomioitava ymparisto- ja sihkovaatimukset.

e Jos laitetta kaytetddan muulla kuin tdssa kdyttdoppaassa mainitulla tavalla,
laitteen suojaus saattaa heikentya.


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

e Tassd oppaassa tarkeat turvallisuuteen liittyvat kohdat merkitadn seuraavilla
symboleilla:

f HUOMIO
Kaytetaan kiinnittimaan huomiota tiettyyn kohtaan.

ﬁ VAROITUS
Ole varovainen.

Esco Medical MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu vakaan viljely-ympariston
luomiseen ruumiin lampaotilassa tai lahelld sitd ja laitteissa kaytetaan CO2/N2-kaasuja tai
esisekoitettuja kaasuja ja kostutusta sukusolujen ja alkioiden kehittdmiseen in vitro-
hedelmoityksen (IVF)/avustetun lisiantymistekniikan (ART) aikana.

Esco Medical Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit ovat
C02/02-kaasuinkubaattoreita.

Maljojen suora lammittdminen kammioissa takaa paremmat lampétilaolosuhteet kuin
perinteiset monitila-IVF-inkubaattorit.

Kammion lampoétila pysyy vakaana 1 °C:een asti (vaikka kansi on auki 30 s ajan) ja
palautuu minuutin kuluessa sulkeutumisen jalkeen.

Esco Medical Mini MIRI®-monitila-IVF-inkubaattoreissa on kaksi tdysin erillista
viljelylampokammiota. Jokaisessa kammiossa on lammitettidva kansi ja petrimaljan
lammityksen optimointilevy. Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -jarjestelman
kapasiteetti 35 mm:n petrimaljoille on 16 kpl ja 60 mm:n neliosaisille petrimaljoille on 8
kpl.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreissa on nelja taysin
erillista PID-lampoétilansaddintd, mika takaa parhaan mahdollisen suorituskyvyn. Ne
valvovat ja saatelevit viljelykammioiden ja kansien lampdétilaa. Kammiot eivat vaikuta
toistensa lampotiloihin milladn tavalla. Kunkin kammion yla- ja alapuoli on erotettu PET-
kerroksella, jotta kannen lampdétila ei vaikuta alaosaan. Validointia varten jokaisessa
kammiossa on sisddnrakennettu PT-1000-anturi. Virtapiiri on erotettu laitteen
elektroniikasta, joten se on erillinen validointijarjestelma.



Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattori vaativat 100-
prosenttista CO2:ta ja 100-prosenttista N2:ta tai esisekoitettua kaasua (esimerkiksi 5 %
CO2; 5% 02 ja 90 % Nz) COz2- ja Oz-pitoisuuksien saatelemiseksi viljelykammioissa.

Kaksisateinen infrapuna-COz-anturi erittdin matalalla rydmimisnopeudella hallitsee CO2-
pitoisuutta. Kemiallinen, ladketieteelliseen kayttéon tarkoitettu happianturi ohjaa O2-
tasoa.

Kaasun talteenottoaika on alle 3 min sen jalkeen, kun kansi on avattu enintddn 30
sekunniksi. Kaasupitoisuuden validoimiseksi Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-
monitila-IVF-inkubaattoreissa on kaksi kaasundyteporttia, joiden kautta kdyttdja voi
ottaa kaasundytteen yksittdisestd kammiosta.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity monitila-IVF-inkubaattoreissa on
takaisinkierratyskaasujarjestelmd, jossa kaasua syotetddn jatkuvasti kammioon ja
poistetaan samalla nopeudella. Kaasu puhdistetaan 254 nm:n UVC-valolla siten, etta
lampun ja kaasun valilld on suora kaasukontakti, minka jalkeen se puhdistetaan
VOC/HEPA-suodattimen kautta. UVC-valossa on suodattimet, jotka estavat 185 nm:n
sdteilyn, joka muodostaa vaarallista otsonia. VOC/HEPA-suodatin sijaitsee UVC-valon
alapuolella.

Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattori ei sisdlla UVC-valomoduuleja ja
VOC/HEPA-suodattimia.

Jarjestelman taydellinen kaasunkyllaisyys kestaa alle 5 minuuttia.
Kaasun kokonaiskulutus on hyvin alhainen. Kaytossa alle 2 1/h CO2ja 51/h Na.

Turvallisuussyista Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattoreissa on kaasunhallintajarjestelmd, joka koostuu paineensditimesta (joka
estdd vaaralliset kaasunpaineongelmat), kaasunvirtausantureista (todellinen kulutus
voidaan kerryttda), kaasunpaineantureista (kayttdja tietaa, etta paine ja vaihtelu voidaan
kirjata  vaarallisten = olosuhteiden  valttdmiseksi) ja  kaasunsuodattimista
(venttiiliongelmien valttamiseksi).

Petrimaljan sijaintiin on helppoa ja turvallista yltdd kammion numeroinnin vuoksi, jonka
lisdksi valkoiseen kanteen on mahdollisuus kirjoittaa kynalla.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit on suunniteltu
ensisijaisesti  sukusolujen ja alkioiden inkuboimiseen joko parafiini- tai
mineraalioljykerroksen alla.



&Katso lisatietoja kohdasta "16.4 Viljelytila".

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien pystysuora LED-
naytto on suuri, selked ja helppo lukea etdisyydelta. Kayttaja voi tarkistaa parametrien
oikeellisuuden lahestymatta laitetta.

Pitkdaikaista tiedonkeruuta ja sailytysta varten Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-
monitila-IVF-inkubaattorit voidaan yhdistaa tietokoneeseen, jossa on Esco Medicalin
tiedonkeruuohjelmisto.

MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorit ovat kiinteita laitteita. Tama termi viittaa laitteeseen,
jota asentamisen ja kdyttoonoton jalkeen ei tule siirtda yhdesta paikasta toiseen.

Vain henkil6t, joilla on virallinen koulutus terveydenhuollossa tai ladketieteen alalla,
voivat tyoskennelld Esco Medicalin MIRI®-sarjan monitila-IVF-inkubaattorien parissa.

Esco Medical MIRI® -sarjan monitila-IVF-inkubaattoreita kdytetdan potilaiden in vitro -
hedelmoitykseen (IVF). Potilaat ovat lisddntymisidssa olevia naisia, joilla on
hedelmallisyysongelmia. Kohderyhman aihe on IVF-hoito. Kohderyhman vasta-aiheita ei
ole.

Laite on valmistettu EU:n sertifioiman 13485 [SO-laadunhallintajarjestelman mukaisesti.

Tama tuote tayttda EN60601-1 3. version standardivaatimukset luokan I tyypin B
laitteena, joka soveltuu jatkuvaan kayttoon. Tuote on myods ladkinnallisia laitteita
koskevan EU-direktiivin 2017 /745 vaatimusten mukainen, ja se on saannon Il mukaisesti
luokiteltu luokan Ila laitteeksi.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreihin ei sovelleta
henkilokohtaisia suojavarusteita (89/686/EEC) ja koneita (2006/42/EC) koskevia
direktiiveja. Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit eivat
myoskadn sisalla: ladkeaineita, mukaan lukien ihmisveri tai plasmajohdannaiset;
ihmisesta peraisin olevaa kudosta tai soluja tai niiden johdannaisia; tai eldimista peraisin
olevia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia sellaisina kuin ne on madaritelty
asetuksessa (EU) 722/2012.

Laite on pakattu pahvilaatikkoon ja kdaritty polyeteeniin. Laatikko on kiinnitetty lavaan
erityishihnoilla.



Silmamaaradinen tarkastus on tehtdva vaurioiden varalta. Jos vaurioita ei 10ydy, Mini
MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit voidaan valmistella
kuljetukseen.

Nama etiketit on liimattava laatikkoon:
e Tarra, jossa on merkitty pakkauspaivamaara.

e Tarra, jossa on laitteen nimi ja sarjanumero.

Laitetta saa sdilyttaad vain seuraavissa olosuhteissa:
e Laitetta voidaan varastoida yhden vuoden ajan. Jos laitetta varastoidaan yli

vuoden ajan, se on palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia varten.
e Laite voidaan sailyttda 20 °C - 50 °C:n lampétiloissa.
e Pida poissa suorasta auringonvalosta.
e Al4 kiytd tuotetta, jos pakkausmateriaali on vaurioitunut.
e Pida kuivana.

A Katso laitteen mukana toimitetuista asiakirjoista tirkeitd turvallisuuteen
liittyvia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimenpiteitd, joita ei voida esittia
laitteessa muista syista.

Laitetta saa kdyttda vain seuraavissa olosuhteissa:
e Kayttokosteus: 5 - 95 % RH (ei-tiivistyva).
e Kayttokorkeus - enintddn 2 000 metria (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa).
o Kielletty kayttokorkeus - yli 2 000 metria (6 560 jalkaa tai yli 80 kPa - 106 kPa).
e Ympariston lampotila: 18 - 30 °C.
e Poissa suorasta auringonvalosta.
e Pida kuivana.
e Vain sisakayttoon.

A Laitetta ei tule asentaa tai kdayttaa ikkunoiden lidhella.

Tiedot laitteen kasittelysta sahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaisesti (Waste
Electrical and Electronic Equipment).



A Laitetta on voitu kayttda tartuntavaarallisten aineiden Kisittelyyn. Siksi laite
ja laitteen osat voivat olla saastuneita. Laite on desinfioitava tai puhdistettava
ennen havittamista.

Laite sisaltdaa uudelleenkaytettavia materiaaleja. Kaikki osat (paitsi VOC/HEPA- ja HEPA-
suodattimet) voidaan havittda sahkojatteena puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

Huomaa, ettd VOC-/HEPA- ja HEPA-suodattimet on havitettdva erityista kiinteda jatetta
koskevien kansallisten sdddosten mukaisesti.

Laitteen mukana tulevat varaosat ovat seuraavat:

e 1 xVOC/HEPA-suodatinkapseli (vain Mini MIRI® Dry -malli).

e 1 x kosteuspullo (vain Mini MIRI® Humidity -malli).

e 2 xulkoista 0,22 pm HEPA-suodatinta tulokaasun syottoa varten.

e 2 xlammonoptimointilevya.

e 1 x USB-tikku, joka sisdltdd Esco Medicalin tietojenkeruuohjelmiston ja
kdyttoohjeen englanninkielisen ja kaikkien saatavilla olevien kddnnosten PDF-
version

o 1 xladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu virtajohto.

¢ 1 x 3,5 mm:n ulkoinen halytysjakkiliitin.

A Mukana tulevat varaosat vaihtelevat laitteen maarityksen mukaan. Tarkan
osaluettelon loydit laitteen mukana toimitetusta pakkausluettelosta.

Lisdvarusteita ei sovelleta Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattoreihin.



7 Turvallisuussymbolit ja-tarrat

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien pinnoilla on useita
kdyttotarroja, jotka opastavat kayttdjaa. Ne on esitetty alla.

Taulukko 7.1 Pakkauslaatikko ja sihkoiset turvamerkinnat
Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -
jarjestelmin pakkauslaatikon tarra:

1. CE-merkinta.

2. Logo. 1

|
3. Valmistajan yhteystiedot. c C '€
4. Tietoa paketissa olevasta ladkinnallisesta laitteesta : _ E g o® 0123

(nimi, malli, verkkosy6ttd, sarjanumero (SN), MEDICAL
ica i i e Escu E::‘cagg:r:ﬁl:ci’ag;els(agn‘anar 54468 Lithuania
Slsallytetty mal]atyyppl) 3 S:F:]yort—megdlcél@ascollf‘escmnces‘ com
5. Vapaa tila lisatiedoille. NAME:
6. UDI-DI-koodi. mﬂ?;i
7. Jos laitetta varastoidaan yli kdyttoidn ajan, se on | * SN:
palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia DISH TYPE:
OXYGEN SENSOR: CONNECTED
varten. |
8. Kuljetuslampotila-20 °C - +50 °C. 6~ 00O 0 00 RO
o i . (01)01234557890123(11)YYMMDD(21)0000
9. Pld"a poissa suorasta auringonvalosta. This device must b installed before
10. Ald kaytd tuotetta, jos pakkausmateriaali on | 7 —PD/MM/YYYY else contact the manufacturer
] +50°C |t
vaurioitunut. . B _,1[ ,/_\_‘ ﬁ E]II ] .
11. Vain Rx. *
12. Laakinnallinen laite. ’ 18
10 *@-T ' 14
13. Pida kuivana. | |

14. Sarkyva. ‘
15. Varoitus: Katso laitteen mukana toimitetuista ‘
asiakirjoista tirkeitd turvallisuuteen liittyvid tietoja, 13
kuten varoituksia ja varotoimenpiteitd, joita ei voi
esittda laitteessa muista syista.

16. Katso laitteen oikeaoppinen kaytto ohjeista.

— Operating Instructions
1. Katso kayttoohjeet. 1 [:Ei:l P 9

2. Varoitus laitteen takaosassa ilmaisee, etta tarvitaan
maadoitusliitintd sekd sisdltdd verkkovirtatiedot ja
PAALLE/POIS PAALTA-painikkeen.

3. "Salama"-symboli ilmaisee sahkoéiskun vaaran (dla 3—A 230V~, 50Hz, 160W
koskaan irrota kantta).

2— Warning: Equipment must be earthed

Fuses: 2x3.15A-250V - CB 1.5KA
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Taulukko 7.2 Laitteen tarrat
Kuvaus

1. Malli.

2. Verkkovirran nimellisteho.

3. CE-merkinta.

4. Ei suojattu veden sisddnpaasylta.

5. Valmistajan osoite ja alkuperdmaa.

6. Katso kayttdohjeet.

7. Lampotilaraja.

8. Vain Rx.

9. Sarjanumero.

10. UDI-DI-koodi.

11. Logo.

12. Pida poissa suorasta auringonvalosta.
13. Noudata sdahko- ja elektroniikkalaiteromuohjeita.
14. Pida kuivana.

15. Valmistusvuosi.

16. Ladkinnallinen laite.

1
2

5

6

7
8
9

10

1
2

5

6

7
8
9

10

Kuva

MULTIROOM IVF INCUBATOR

Mini MIRI® C€ois—
[MAINS:] ~230V, 50Hz, 160W IPX0| —

Esco Medical Technologies, UAB
d Gamybos g. 2, Ramuciai, E‘co ) I

Kauno r., 54468 Lithuania

Consult instruction
for use

Keep away from
direct sunlight

)
.
7N —
30°C

Not for general waste
m,J’ Temperature limit

Keep dry

e

iy

|
0NNV

(01)04779041940151(11)YYMMDD(21)0000

SN: 0000

MULTIROOM IVF INCUBATOR

MODEL. ] Mini MIRI® Humidity C€ypn—m
[MANS:] ~230V, 50Hz, 160W IPX0| —

Esco Medical Technologies, UAB
J Gamybos g. 2, Ramuciai, E"Co )

Kauno r., 54468 Lithuania

Consult instruction SN2 Keep away from
for use %\ direct sunlight T
30°C E Mot for general waste ———
la,J’ Temperature limit
B( ? Keep dry
SN: 0000 T

|
LU e
(

01)04779041940182(11)YYMMDD(21)0000

3
4

11

12

13

14
15

16

3
4

Taulukko 7.2 Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien tietotarrat

Kuvaus

USB-tiedonsiirtoportti

Kuva

USB communication port

CO,-tulo? CO2 100% Inlet
Na-tulo N2 100% Inlet
Halytysportti Alarm port

Kammioiden numerot on merkitty kannen
ylakulmaan tarralla

1 Kayttdjan tulee yhdistaa esisekoitettu kaasusailio tdhan tuloon, kun kiytetidan esisekoitettua kaasutilaa.

Mini MIRI® Dry- ja Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit-kayttoohje tark. versio 9.0
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Kuvaus Kuva

Kosteutuspullo (vain Mini MIRI® Humidity - . yege .
malli) Humidification bottle

VOC/HEPA-suodatin (vain Mini MIRI® Dry - VOC/Hepa f||te|"
malli)

& Signaalin tulo-/ldhtéliitantéihin kytketyn ulkoisen laitteen on oltava
ladkinnallisiin laitteisiin sovellettavan turvallisuusstandardin EN 60601-1
mukainen. Tama patee USB-yhteyteen.

Kammion numerot ndkyvat alla olevassa kuvassa ja ne on merkitty kannen ylaosaan
tarroilla:

L1 7 L 2\

ESCO.

MEDICAL

NORNEEE

Kuva 7.1 Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -jarjestelmdn kammionumerot
monitila-IVF-inkubaattorien osastonumerot

8 Tarkeita turvallisuusohjeita ja varoituksia

8.1 Ennen asennusta

1. Ali kaytd laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut. Ota yhteytti Esco Medical
Technologies, UAB:hen tai paikalliseen edustajaan.

2. Lue kayttoohje huolellisesti ennen kayttoa.

3. Pida ndma ohjeet aina helposti saatavilla laitteen ldahella.

8.2 Asennuksen aikana

Ala koskaan aseta laitetta muiden 1amp6a muodostavien laitteiden péalle.
Aseta laite tasaiselle, kiintedlle ja tukevalle alustalle.

Al aseta laitetta matolle tai vastaaville pinnoille.

Ala ohita maadoituspistokkeen turvatarkoitusta.

B W e
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10.
11.
12.

13.
14.
15.

8.
9.

10.

Maadoituspistokkeessa on kaksi piikkid ja kolmas sakara, jotka takaavat
turvallisuuden. Jos toimitettu pistoke ei sovi pistorasiaan, pyyda sahkoasentajaa
vaihtamaan pistorasia.

Liita virtajohto aina maadoitettuun pistorasiaan ja kayta vain laitteen mukana
toimitettua johtoa.

Ald asenna laitetta lihelle lammoénlihteitd, kuten limpdopattereita, uuneja tai
muita lampoa tuottavia laitteita.

Ala kiyta laitetta vedenldhteiden ldheisyydessa.

Kaytda vain 100-prosenttista COz-kaasua ja 100-prosenttista N2-kaasua. Myos
esisekoitettua kaasua voidaan kayttaa (lisatietoja loydat taman kayttoohjeen
osiosta 14.1. "Asennusprosessi asennuspaikalla").

Kayta aina ulkoista 0,22 pum HEPA-suodatinta CO2- ja N2-kaasujen sisddntulossa.
Ala kiyta laitetta yli 30 °C:n lampétiloissa.

Aseta tdma laite paikkaan, jossa on riittdva ilmanvaihto sisdisen ldammon
kertymisen estdmiseksi. Jatd vahintdan 10 cm vapaata tilaa taakse, 30 cm
ylapuolelle ja 20 cm vasemmalle ja oikealle, jotta laite ei ylikuumene ja paaset
kasiksi takana olevaan PAALLE/POIS PAALTA-kytkimeen.

Tama laite on tarkoitettu vain sisakayttoon.

Laite on liitettdva asianmukaiseen keskeytyksettomaan virtaldhteeseen (UPS).
Noudata kayttoohjeen kohdan "22.2 Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattori" ohjeita Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorin
kosteutuspullon asentamiseksi.

Anna kaikki huoltotoimenpiteet patevan huoltohenkilston tehtavaksi.

Huolto on tehtdva huolto-oppaan mukaisesti ja tapauksissa, joissa laite on
vahingoittunut, esimerkiksi jos laite on pudonnut, altistunut sateelle tai
kosteudelle tai se ei toimi normaalisti. Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-
monitila-IVF-inkubaattoreissa on korkeajannitteisia komponentteja, jotka voivat
olla vaarallisia.

Irrota laitteen virtajohto pistorasiasta ukkosmyrskyjen aikana tai silloin, kun
laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan.

Suojaa virtajohtoa taittumiselta ja paalle astumiselta, erityisesti pistokkeesta,
pistorasioista ja laitteesta lahtevasta kohdasta.

Suorita lampétila- ja kaasukalibrointi kdyttoohjeissa kuvatuin aikavalein.

Al4 koskaan jita kansia auki yli 30 s ajaksi kiytén aikana.

VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava kolmen kuukauden valein (ei pade Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattoriin)

Huoltosuunnitelmaa on noudatettava, jotta laite pysyy turvallisena.

ALA KOSKAAN tuki kammion kaasunsyéttéaukkoja.

Varmista, ettd CO2- ja N2-kaasujen syottopaineet pysyvat vakaina 0,4-0,6 baarissa
(5,80-8,70 PSI).



11. Ald koskaan kidytd muita suodattimia kuin Esco Medical Technologies, UAB:n
toimittamia. Muussa tapauksessa takuu raukeaa.

12.Ala kayta laitetta ilman asianmukaista Esco Medical Technologies, UAB:n
VOC/HEPA-suodatinta (ei pade Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattoriin).

A Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit saa
asentaa vain valtuutettu ja koulutettu henkilosto!

Noudata turvaohjeita ja varoituksia kasitteleviassa osassa annettuja ohjeita.
Kytke ladketieteelliseen kdayttoon tarkoitettu virtajohto UPS-laitteeseen.

Kytke virtajohto MIRI®- tai MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoriin.

Liitd kaasuletkut.

Aseta ulkoisen kaasusaatimen kaasupaineeksi 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).
Kaynnista Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattori
takaa.

Tarkista vakiotoiminnot.

Anna laitteen lammeta ja vakaantua 20 minuutin ajan

9. Noudata validointiohjeen ohjeita (Katso kdyttoohjeen osio "32 Validointiohje")
10. Toteuta kayttdjan koulutus (ohjeet on luettava ennen laitteen maarittamista).
11.24 tunnin polttovaiheen jidlkeen laite on valmis kaytettavaksi, JOS testaus
onnistuu.
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&' Puhdista ja desinfioi laite ennen kiyttoa. Laitetta ei toimiteta steriilind tai
Kliinisesti hyviksyttivissd puhtaassa tilassa. Katso valmistajan suosittelemat
ohjeet taimadn kiyttoohjeen kohdasta "20 Puhdistusohjeet”.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreissa on irrotettava
ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu virtajohto. Virtajohto on valmistettu sen maan
mukaan, jossa laitetta on tarkoitus kayttaa.

PAALLE/POIS PAALTA-kytkimelld kdyttija voi eristid Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity-monitila-IVF-inkubaattorin paavirtalahteesta.

A Ald ohita maadoituspistokkeen turvatarkoitusta! Maadoitetussa
pistokkeessa on kaksi piikkid ja sakara, jotka takaavat turvallisuuden. Jos
toimitettu pistoke ei sovi pistorasiaan, pyyda sdhkoasentajaa vaihtamaan
pistorasia.



Tehontarve on 230 V 50 Hz TAI 115 V 60 Hz. Sisaanrakennetussa virtaldhteessa on
kytkentatila, joka sdataa automaattisesti oikean verkkovirran valilla 100-240 V AC 50-60
Hz.

Kuva 10.1 Virtaldhde

Laitteen takaosassa on kaksi kaasuntuloaukkoa. Naissa porteissa on merkintad "CO2 100
% Inlet" ja "N2 100 % Inlet".
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Kuva 11.1 Takana olevat kaasuntuloaukot Mini MIRI® Dry- ja
Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreissa

COz-tulo on kytkettava 100 % pitoiseen COz:een. Kammion CO2-hallinta on kaytettavissa
1,9-9,9 %:n valilla.

N2-tulo on kytkettdava 100 % pitoiseen Nz:een, jos tarvitaan alhaiset happiolosuhteet.
Kammioiden sisdinen O2-hallinta on kaytettavissa valilla 3,9 - 19,9 %, kun kaytetaan
N2:ta.

Esisekoitetun kaasun tulo tulee liittda CO2-tuloon.

ﬁTulokanavan kaasupaineen on oltava 0,4 - 0,6 baaria (5,80-8,70 PSI) ja se on
pidettivad vakaana!

Kédyta aina korkealaatuista paineensaadintd, johon voidaan asettaa molempien kaasujen
vaadittu tarkkuus.



Kuva 11.2 Paineensiadin

Liitd COz-kaasu CO2-tuloon sopivalla silikoniputkella. Varmista, ettd putki on kiinnitetty
pidikkeelld, jotta se ei 10ysty vahingossa &killisen paineen vaihtelun aikana. Kayta
mukana toimitettua 0,22 um HEPA-suodatinta kaasuletkussa juuri ennen Mini MIRI® Dry
- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorin tuloaukkoa. Huomioi suunta.

Kytke N2-tulo typpikaasusailioon samalla tavalla.

Kuva 11.3 0,22 um ulkoinen HEPA-
suodatin sisddntulevia CO2/Nz-kaasuja varten

# Mini MIRI® Dry ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreita voidaan
kdyttia myos esisekoitetulla kaasulla. Se on kalliimpi kaasunkulutusvaihtoehto.
Tama tarkoittaa, ettd kiyttijd ei voi sdataa COz- ja Oz-pitoisuuksia vaihtamatta
kaasutuloa. Lue alla oleva osio "14 Asennus esisekoitetulla kaasulla" saadaksesi
lisdtietoa laitteen kayttamisesti esisekoitetulla kaasulla.

Haihtuvat orgaaniset yhdisteet (VOC) ovat hiilivetypohjaisia yhdisteitd, joita esiintyy
polttoaineessa, liuottimissa, liimoissa ja muissa yhdisteissa. VOC-yhdisteitd ovat
esimerkiksi isopropanoli, bentseeni, heksaani, formaldehydi ja vinyylikloridi.

VOC-yhdisteita voi esiintyd myds ladketieteellisissa kaasuissa, kuten COz:ssa ja N2:ssa. On
ehdottoman tdrkeaa kayttda VOC-suodattimia ndiden hdyryjen paasyn estdmiseksi
MIRI®-sarjan monitila-IVF-inkubaattoreihin.

Hedelmoityslaboratorioissa on yleisesti odottamattomia VOC-yhdisteiden lahteita. Naita
voivat olla puhdistusaineet, hajuvedet, puukalusteet sekd LVI-laitteiden pyorissa ja
lahteissa kaytetyt voiteluaineet.



VOC-yhdisteitd mitataan yleensd miljoonasosina (ppm). Ne voidaan ilmoittaa myds
miljardisosissa (ppb.) Keinohedelmdoityksessa suositeltu maara on alle 0,5 ppm; VOC-
yhdisteiden kokonaismdaran on oltava alle 0,2 ppm tai mieluiten nolla.

Korkea VOC-pitoisuus (yli 1 ppm) on myrkyllista alkioille, mika johtaa alkion heikkoon
kehitykseen ja jopa todenndkoiseen epdonnistumiseen alkion blastokystavaiheen
saavuttamisessa.

VOC-pitoisuudet 0,5 ppm:n alueella mahdollistavat yleensa hyvaksyttavan
bakteerisolujen kehittymisen ja kohtuullisen raskausasteen, mutta johtavat
todenndkoisesti keskenmenojen suureen prosenttimaaraan.

Yhdistetty HEPA/VOC-suodatin on integroitu Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-
inkubaattorin rakenteeseen. Kaasu ldhetetddan suodattimen ldpi yhdelld kertaa ennen sen
saapumista Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattoriin. Kun kaasu palaa kammiosta, se
suodatetaan uudelleen. Takaisinkierratysjarjestelma suodattaa jatkuvasti kaasua Mini
MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorissa.

Yhdistetty VOC/HEPA-suodatin on asennettu laitteen vasemmalle puolelle, jotta sitd on
helppo kayttda ja vaihtaa.

Suodattimen niveleen asennetut kaksi turvakorkkia voidaan havittad pakkauksen
avaamisen aikana. Jarjestelman suorituskyvyn kannalta on tirkedd, ettd suodatin on
asennettu oikein.

&' VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava kolmen kuukauden vilein. Merkitse
padivamaara, jolloin se on asetettu, ja muista pitda tama vali!

A VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava, kun laitteessa ei ole alkiota.

Aloita kohdistamalla suodattimen siniset liittimet suodatintelineen aukkoihin. Mini
MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin ja suodattimen virtausnuolen tulee osoittaa
samaan suuntaan (katso kuva 12.1).

- VOC/He»a filter .

E—

Kuva 12.1 Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorissa oleva virtausnuoli



Paina sitten molempia kulmaliittimid samanaikaisesti (molemmin kasin) reikiin, kunnes
ne napsahtavat paikoilleen (katso kuva 12.2). Viimeisen 4 mm:n pitdisi tuntua jaykalta.

Kuva 12.3 Oikein asennettu VOC/HEPA-suodatin

A Virheellisesti asennettu VOC/HEPA-suodatin voi aiheuttaa kaasuvuotoa ja
saasteita inkubaattorissa.

VOC/HEPA-suodatin irrotetaan vetamalla sitd varovasti suoraan ulos molemmin kasin
(katso kuva 12.2).

A Alid koskaan Kkiytd Mini MIRI ® Dry -monitila-IVF-inkubaattoria, jos
VOC/HEPA-suodatin puuttuu! Kaasuvuodon ja vaarallisen hiukkaskontaminaation
vaara!
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13 Kayttoliittyma
Seuraavissa luvuissa selitetdan painikkeiden ja valikkokohtien toiminnot.

Kayttoliittyma kasittelee paivittdin kdytettyja toimintoja ja lisdsaatoja, joita laitteeseen
tehdaan. Tarkeimmat painikkeet ja niiden kayttotarkoitus on esitetty taulukossa 13.1.

Taulukko 13.1 Tarkeimmat painikkeet ja niiden kayttotarkoitukset

Kuvaus Kuva

Pyoronappi
Tata kiytetddn ottamaan kdyttoon ja valitsemaan
valikon kohteet niiden tilan vaihtamiseksi. Tata
kaytetddn myo6s muuttamaan ldmpétilan ja kaasun
asetusarvoja

PAALLE/POIS PAALTA-painike
Sijaitsee laitteen TAKANA

Halytyspainike

Mykistda 4aanimerkin ja nayttdd halytystilan
vilkkuvan punaisen taustavalon avulla. Adnihilytys
kdynnistyy automaattisesti uudelleen viiden
minuutin kuluttua. Se voidaan mykistida uudelleen

Nayttopaneeli

Nayttad laitteen nykyisen tilan tiedot. Naytto
koostuu seitsemdstd erittdin kirkkaasta 16-
segmenttisestda ~ LEDistd. @ Ensimmainen on
punainen, joka ilmaisee kayttajavaroituksen. Loput
kuusi ovat sinisid ja niitd kdytetdan ilmaisemaan
normaalit kdyttoolosuhteet.

13.1 Lammon ja kaasun hallintalaitteiden aktivointi

Lammon- ja kaasunsiitd aktivoidaan inkubaattorin takana sijaitsevalla "PAALLE/POIS
PAALTA"-kytkimella.

Pian jarjestelmdn aktivoinnin jalkeen padndytdssa ndkyvat vuorotellen seuraavat nelja

parametria:
Lampotila = Jarjestelman lampétila °C
CO2 = CO2z-pitoisuus %
02 = O2-pitoisuus %
Tila = Avoin viljely/oljyviljely
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13.2 Jarjestelmavalikko

Siirry valikkoon painamalla pyérénappia kolmen sekunnin ajan.

Navigoi valikossa:

e Kadntamalla pyoéronappia myotapadivadn (U) tai vastapaivaan (O) = edellinen TAI

seuraava;
e Painamalla pyoronappia = enter, muuta TAI hyvaksy;

Kadanna pyoronappia (U) poistuaksesi valikosta.

13.3 Tila

Vaihtelee neljan arvon valilla normaaleissa kayttéolosuhteissa:

N I Y/
i
N . IA
I I o I L_l.lz_l
771 -7 -7
. A
F 701 700
[N A A A A I

Pakota vieritys parametrien valilla kdantamalla pyérénappia () tai (O).

&]os 02-saadin poistetaan kiytostd, jarjestelmdssa nakyy "02 OFF".

&]os kayttotila on "Avoin viljely"” (ei 6ljy- tai parafiinikerrosta), laite asetetaan

kyseiseen tilaan ja ndytossa nikyy:

FTCONITT 1
[ R B VI A A Y I
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13.4 Paavalikko

Siirry valikkoon painamalla pyéronappia kolmen sekunnin ajan.
Kayttdja voi poistua valikosta kddntamalla pyoronappia (O).

NET NI

NN L=

Kun kayttdja siirtyy valikkoon, lampdétila on ensimmainen kategoria.
Siirry Lampétila-alivalikkoon painamalla pyérénappia.

\V T - N3
AN 1 C_ )T

\/

Selaa alaspain valikossa kdantamalla pyéronappia (U).
Siirry COz-alivalikkoon painamalla pydrdnappia.

\V 11 -3
/I L_ Ll

WV

Selaa alaspéin valikossa kddntamalla pydronappia ().
Siirry Oz-alivalikkoon painamalla py6ronappia.

\l/ 1 -0
/N L CZ

\/

Selaa alaspain valikossa kaantamalla pyoronappia (U).
Siirry UVC-valon alivalikkoon painamalla pyoronappia (ei saatavilla Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa).

Y /2N B I V2
N Ly =

Selaa alaspéin valikossa kddntamalla pydronappia ().
Siirry huolto-alivalikkoon painamalla py6rénappia.

AN C_ 1Py

WV
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Siirry lampétila-alivalikkoon painamalla pyéronappia lampotilavalikossa.
Kalibroi lampétila painamalla pyoronappia ja kdantamalla sitd (U) tai (U) asetusarvojen
saatamiseksi. Ensimmainen kohde lampétila-alivalikossa on T1-anturin kalibrointi:

I/ /
/ / .|

Siirry alivalikkokohteiden valilla kdantamalla pyéronappia (U) tai (O). Voit myos siirtya
takaisin paavalikkoon kdaantdamalla pyoronappia (U), kun valikossa nakyy "T1 CAL".

ﬁ? Jokaisessa kammiossa on Kkaksi sisilampotila-anturia. Toinen sijaitsee
kammion kannessa ja toinen sen alaosassa.

Esimerkki - Iimpotilan kalibrointi:

Kalibroinnin aikana ladmpoétila on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella.
Korkealaatuisella lampomittarilla on arvioitu, ettd T1 on 37,4 °C. Paikanna "T1 CAL"
alivalikosta ja pida pyoronappia painettuna. Naytossa pitdisi nakya:

Kdanna pyoronappia (U) tai () saataaksesi lampotilan kalibrointia haluttuun tasoon.
Naytossa nakyvat vaiheet 37.1, 37.2, 37.3 ja 37.4. Paina pyoronappia uudelleen, kun
lampéotila vastaa mitattua lampéotilaa (tassa tilanteessa 37,4). Uusi arvo on tallennettu ja
T1-alueen lampotila-anturin kalibrointi on valmis.

ﬁ? Kalibrointiprosessi on sama T1 - T4:lle.

A Kalibrointiarvojen muuttamisprosessi tulee tehdd vain Kkalibroidulla
laitteella ja sen saa tehda vain koulutettu kayttaja tai teknikko tiettyjen mittausten
perusteella.

Poistu valikosta kaantamalla pyoronappia (U) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

Siirry COz-alivalikkoon painamalla pyéronappia CO2-valikossa.
Ensimmainen kohde COz-alivalikossa on COz-anturin kalibrointi:



CTr I £

I

Kalibroi CO2 painamalla pydronappia ja kaantamalla sita (U) tai (O) asetusarvojen
saatamiseksi. Siirry alivalikkokohteiden valilla kadntamalla pyoéronappia (U) tai (O). Voit
myo0s siirtya takaisin padvalikkoon kaantamalla pyéronappia (U), kun valikossa nakyy
"CO2.CAL".

00 e

I I W Iy

Ota kayttoon tai poista kaytosta COz-saately painamalla pyoronappia ja kddntamalla sita
(V) tai (V).

&' COz-séitelyn oletustila on POIS PAALTA.

Selaa COz-alivalikon seuraavaan kohteeseen painamalla pydrénappia (U). Tassa naet
COz-virtausprosentin ndyton (virtausprosenttia ei voida saataa):

Se nayttda tamanhetkisen COz-kaasun virtauksen virtausanturin kautta. Maara naytetaan
muodossa litraa/tunnissa. Tama yleensd muuttuu nykyisen jarjestelmdn CO2-
pitoisuuden mukaan.

Selaa COz-alivalikon seuraavaan kohteeseen painamalla pyéronappia (U).

Naytossa nakyy COz:n sisdinen paine (ei voida saatda Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa. Sita sdddetdaan ulkoisessa kaasunsaatimessa):
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Arvo on baareina ja sen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

Esimerkki - COz-kalibrointi:

CO2-kaasun pitoisuus on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Todellisen CO2-
pitoisuuden on arvioitu olevan 6,4 % yhdessa kaasundyteporteista. Jokainen portti sopii
tahan tarkoitukseen.

Paikanna "COZ2 CAL" COz-alivalikossa ja paina pyoronappia. Naytossa pitdisi nakya:

/ I

/
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Kalibroi CO2 painamalla pyorénappia ja kdaantdamalla sitd (U) tai (O) haluttuun tasoon.
Tassa tilanteessa haluamme sdataa arvon 6,4 %:iin. Kadnna pyoronappia, kunnes
naytossa nakyy 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 ja 6,4. Paina pyoronappia uudelleen, kun CO2 vastaa
mitattua CO2:ta (tassa tilanteessa 6,4). Uusi arvo on tallennettu ja CO2-anturin kalibrointi
on valmis.

&' COz2-kaasun palautuminen 5 %:iin on alle nelja minuuttia kiytettiessia 100-
prosenttista COz-kaasua.

ﬁ Kalibrointi suoritetaan saatamalld CO:-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla
CO2-mittauslaitteella kaasundytteenottoaukon mittauksen perusteella.

A Kalibrointiarvojen muuttamisprosessi tulee tehdd vain Kkalibroidulla
laitteella ja sen saa tehda vain koulutettu kayttaja tai teknikko tiettyjen mittausten
perusteella.

Poistu valikosta kdantamalla pyoronappia (U) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

Siirry Oz-alivalikkoon painamalla py6érénappia Oz-valikossa.
Ensimmainen kohde Oz-alivalikossa on Oz-anturin kalibrointi:



Kalibroi Oz painamalla pyoéronappia ja kddantamalla sitd (U) tai (O) haluttuun tasoon.
Siirry alivalikkokohteiden valillda kddntamalla pyoronappia () tai (O). Voit myos siirtya
takaisin paavalikkoon kaantamalla pyéronappia (O), kun valikossa nakyy "02.CAL".

Ota kayttoon tai poista kaytosta Oz-saately painamalla pydronappia ja kdantamalla sita
(V) tai (V).

&' 02-siitelyn oletustila on POIS PAALTA.

Selaa Oz-alivalikon seuraavaan kohteeseen kdaantamalla pyoronappia (U). Tassa naet N2-
virtausprosentin niayton (virtausprosenttia ei voida saataa):

—
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Se ndyttaa tamanhetkisen N2-kaasun virtauksen virtausanturin kautta. Maara naytetaan
muodossa litraa/tunnissa. Tama yleensa muuttuu nykyisen jarjestelman Oz-pitoisuuden
mukaan.

Selaa Oz-alivalikon seuraavaan kohteeseen kddantamalla pyoronappia (O).

Naytossa ndkyy Oz:n sisdinen paine (ei voida saatda Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa. Sita sdddetaan ulkoisessa kaasunsaatimessa):

Arvo on baareina ja sen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).
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Esimerkki - Oz:n kalibrointi:

O2-kaasun pitoisuus on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Todellisen O2-
pitoisuuden on arvioitu olevan 5,3 % yhdessa kaasundyteporteista. Jokainen portti sopii
tahan tarkoitukseen.

Paikanna "02 CAL" Oz-alivalikossa ja paina pyoronappia. Naytossa pitdisi nakya:

Kalibroi 02 painamalla pyoronappia ja kdantamalla sita (U) tai (O) haluttuun tasoon.
Tassa tilanteessa haluamme sdatda arvon 5,3 %:iin. Kddnna pyoronappia, kunnes
naytoéssa nakyy 5,0, 5,1, 5,2 ja 5,3. Paina pyoronappia uudelleen, kun O2 vastaa mitattua
O2:ta (tdssa tilanteessa 5,3). Uusi arvo on tallennettu ja Oz-anturin kalibrointi on valmis.

# Kalibrointi suoritetaan sddtimalla Oz-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla O2-
mittauslaitteella kaasundytteenottoaukon mittauksen perusteella.

A Kalibrointiarvojen muuttamisprosessi tulee tehdd vain Kkalibroidulla
laitteella ja sen saa tehda vain koulutettu kdyttdja tai teknikko tiettyjen mittausten
perusteella.

Poistu valikosta kdantdamalla pyoronappia (U) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

Siirry UV-C-valon alivalikkoon painamalla pyorénappia UV-C-valikossa.

\lY 111701
N LY L =

Ota kayttoon tai poista kaytostd UV-C-valon sddtely painamalla pydronappia ja
kdantamalla sita (V) tai (O).
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&UV-C-valon oletustila on "PAALLE".

UV-valo sammuu automaattisesti, kun laite sammutetaan.

ﬁ? Optimaalisen ilman puhdistuksen takaamiseksi suosittelemme asettamaan
UV-C-valon "PAALLE"-asentoon laitteen ollessa kiytossa.

Poistu valikosta kadntiamalla pyoronappia (O) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

Siirry huollon alivalikkoon painamalla py6érénappia huoltovalikossa.
Huollon alivalikko on lukittu oletuksena.

Jos pyoronappia painetaan yli 10 sekunnin ajan, huoltovalikko avataan ja ndytdssa nakyy
tamanhetkinen laiteohjelmistoversio:

Y I
ﬁ Ver 2.0 niytetdin vain ESIMERKKINA. Lue Kiyttéohjeen osiosta "19
Laiteohjelmisto” viimeisin laiteohjelmistoversio.

Selaa Oz-alivalikon seuraavaan kohteeseen kaantamalla pyoronappia (U).

Naytossa nakyy "GAS"-toiminto:

Valitse "PREMIX" tai "CO2/02"-vaihtoehto painamalla pyorénappia ja kadnna
pyoronappia sitten (U) tai (O). Kun haluttu kaasutila tulee nakyviin, paina py6érénappia
tallentaaksesi sen jarjestelmaan.



Kaasutilaa valittaessa naytossa nakyy vuorotellen:

N Y/ B Y 4

N0 Lo/

@ Kun Kkaytit esisekoitettua kaasutilaa, on kiytettava esisekoitettua kaasua,
jonka gradaatio on KORKEAMPI kuin asetusarvo. Jos esimerkiksi haluat saavuttaa
5 % CO2z-kaasun asetusarvon, esisekoitetussa kaasussa tulee olla VAHINTAAN 6 %
COz:ta.

Poistu valikosta kadntiamalla pyoronappia (O) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on suunniteltu
padasiassa toimimaan 100-prosenttisella COz:lla ja 100-prosenttisella Nz:lla. Niita
voidaan kayttda kuitenkin myds esisekoitetulla kaasulla. Kun laitetta kaytetaan 100-
prosenttisella COz:lla ja 100-prosenttisella N2:lla, sen tarkkuus on paljon korkeampi (<
0,2 % valitusta asetusarvosta) kuin jos sitd kaytettdisiin esisekoitetulla kaasulla.
Esisekoitettua kaasua kaytetdan yksinkertaisemmissa inkubaatiojarjestelmissa, joissa ei
ole CO2- ja Oz-antureita tai kaasunsekoitusmahdollisuutta.

Tassa osiossa kerrotaan, miten Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattori asennetaan hedelméitysklinikalle, jossa kiytetdan esisekoitettua kaasua.

ﬁ’_" Esisekoitetun kaasun pitoisuus on valittava erityisesti vastaamaan
elatusaineen vaatimuksia. Koska Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-
monitila-IVF-inkubaattorit eivit voi muuttaa pitoisuutta, elatusaineen pH-arvo
riippuu oikeasta pitoisuuden valinnasta.

&Ota huomioon, etti esisekoitetun kaasun kulutus on merkittavasti korkeampi
kuin puhtaan kaasun. Palautuminen asetusarvoon on pidempi.

Noudata kaikkia asennusoppaan ohjeita ja kayttoohjeen turvallisuusohjeet- ja
varoitukset-osion ohjeita.



Sen sijaan, ettd Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit
kytketddn vain 100-prosenttiseen COz:een tai sekda 100-prosenttiseen COz:een ettd 100-
prosenttiseen N2:een, se kytketadn vain esisekoitettuun lahteeseen.

Esisekoitettu kaasu on kytkettdva vain COz-kaasuporttiin (4 mm:n halkaisijan letkun
vakanen)

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Kuva 14.1 Inkubaattorin esisekoitetun kaasun liitdnnat

ﬁ Lue timan kayttoohjeen osio "11 Kaasuliitinnit" saadaksesi lisatietoa
kaasuliitantavaatimuksista.

Mittaa kaasunpitoisuus esisekoitetun kaasun pullosta kalibroidulla
kaasuanalysaattorilla. Mittauksen tulos on ratkaiseva laitteen maarityksen ja oikean
toiminnan kannalta.

CO2-sdatelyn on oltava "PAALLE"-asennossa Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-
monitila-IVF-inkubaattorien valikossa. Sekd CO:z ja Oz on asetettu "POIS PAALTA"-
asentoon oletuksena.

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit on asetettava
esisekoitetun kaasun toimintatilaan.

Noudata niitd ohjeita:
Siirry valikkoon painamalla pyérénappia kolmen sekunnin ajan.

Kayttdja voi poistua valikosta kddntamalla pyoronappia (O).
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Kdanna pyoronappia (U), kunnes nayttoon tulee "SERV". Siirry huollon alivalikkoon
painamalla py6ronappia huoltovalikossa (jos valikko on avattuna. Lisdtietoa saat timan
kdyttoohjeen osiosta "13.4.5 Huollon alivalikko").
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Naytossa nakyy tdlla hetkelld asennettu laiteohjelmistoversio. Siirry alivalikkokohteiden
valilla kdantamalla pyoronappia (V) tai (O).

Naytossa nakyy "GAS"-toiminto:

Valitse "PREMIX" tai "CO2/02"-vaihtoehto painamalla pyorénappia ja kaanna
pyoronappia sitten (U) tai (O).

Kaasutilaa valittaessa naytdssa nakyy vuorotellen:

CACT0" N T N/
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Kun "PREMIX"-kaasutila tulee nakyviin, paina pyoronappia tallentaaksesi sen
jarjestelmaan.

Poistu valikosta kaantamalla pyoronappia (U) tai pitamalla sitd painettuna, kunnes
paavalikko katoaa.

& Kun Kkiytit esisekoitettua kaasutilaa, on kidytettivd esisekoitettua kaasua,
jonka gradaatio on KORKEAMPI kuin asetusarvo. Jos esimerkiksi haluat saavuttaa
5 % CO2z-kaasun asetusarvon, esisekoitetussa kaasussa tulee olla VAHINTAAN 6 %
COz:ta.

A 02-ohjaus SAMMUU, kun esisekoitettu tila aktivoituu.

CO2- ja Oz-asetusarvojen muuttamiseksi lue kayttoohjeen kohta "16.2 CO:2-
kaasupitoisuuden asetusarvo" ja "16.3 02-kaasupitoisuuden asetusarvo".

A Jos asetusarvoja ei aseteta oikein, timd voi johtaa jatkuvaan
kaasunvirtaukseen, miki puolestaan johtaa korkeampaan kaasunkulutukseen ja
virheellisiin palautumisaikoihin.



A Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit
sisdltivat laadukkaat CO2- ja Oz-anturit. Ne mittaavat jarjestelman
kaasupitoisuuden. Varmista, etta anturit lukevat oikeaa kaasupitoisuutta, joka on
ilmoitettu kaasupullossa. Jos ndin ei ole, on vahvistettava, onko pullon
kaasupitoisuus sama kuin ilmoitettu. Jos ndin on, Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien anturit on kalibroitava. Katso kaasun
kalibrointi kdyttoohjeen osioista "13.4.2 COz-alivalikko" ja "13.4.3 Oz-alivalikko.
Jos kaasusaiilio ei sisdlld odotettua seosta, ota yhteytti kaasusailion toimittajaan.

Selita kayttajalle:

1. CO2-kaasun asetusarvon on oltava 1 % MATALAMPI kuin esisekoitetun
kaasusailion COz-pitoisuus. Jos he yrittavat muuttaa asetusarvoa tai kalibrointia
poistaakseen poikkeaman, sdately ei toimi.

2. Kun kaytetdan esisekoitettuia kaasua, kayttija ei voi asettaa asetusarvoja, jotka
normaalisti asetettaisiin kdytettdessa 100-prosenttista COz:ta ja 100-prosenttista
N2:ta kaasunldhteend. Vain COz-asetusarvo voidaan asettaa - tidma on
esisekoitetun kaasun kdyton luontainen kompromissi. Mini MIRI® Dry- ja Mini
MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit eivat voi muuttaa esisekoitetun
kaasun koostumusta.

3. Jos elatusaineen pH-arvo on virheellinen, on hankittava uusi esisekoitetun kaasun
seos. He eivat voi saatda mitaan Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-
IVF-inkubaattoreissa.

4. Jos he vaihtavat eri pitoisuuteen, Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®Humidity-
monitila-IVF-inkubaattorien asetusarvoja on muutettava sen mukaan ylla
kuvatulla tavalla.

Jos halytys laukeaa, halytyspainike ja danimerkki aktivoituvat ja vastaavat halytykset
niakyvit segmentin ndyttdmatriisissa. Ainisignaali voidaan mykistdd painamalla
hilytyspainiketta kerran (mykistys PAALLE/POIS PAALTA viiden minuutin ajan). LED-
matriisissa ndkyy punainen "A", jota seuraa halytyksen syy ja yl6s- tai alaspain osoittava
nuoli (riippuen halytystilan luonteesta) sekd halytyksen syyn arvo. Esimerkiksi: jos
lampoétila on liian matala kammiossa 1, naytossa nakyy "A1J 36.3". Halytyspainikkeen
taustavalo vilkkuu, jos jarjestelmassa on ainakin yksi virhe.

Kuva 15.1 Halytyspainike, joka ilmaisee halytystilan



Ainikuvio on kolme ja kaksi lyhytta aanimerkki3, joiden vélilla on yhden sekunnin tauko.
Kaikissa hilytyksissi on sama dénikuvio. Ainenpainetaso on 61,1 dB(A).

AVarmista, ettd ympariston aanenpainetaso ei ylita 62 dB(A), koska silloin
kayttija ei kuule hilytysta!

Mini MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorin molemmat kammiot voivat laukaista
lampdotilahalytyksen, jos niiden lampotila poikkeaa asetusarvosta yli £0,5 °C.

@ Muista, ettd asetusarvon muuttaminen yli #0,5 °C nyKkyisesta lampéotilasta
aiheuttaa halytyksen. Sama patee kaikkiin kalibrointisaatoihin.

Numero, jota seuraa "A", ilmaisee alueen, joka laukaisee halytyksen.

Lampdtila on liian korkea kammiossa 2:
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Lampdtila on lilan matala kammiossa 1:
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Naytto ilmaise virheet vain, kun aanimerkki on paalla. Jos ddnimerkki mykistetdan
painamalla halytyspainiketta, halytysvalikko sammutetaan ja kayttdjavalikko tulee
saataville. Adnimerkki kiynnistyy uudelleen viiden minuutin jilkeen, ja niyttd niyttaa
halytysvalikon uudelleen, kunnes halytyspainiketta painetaan. Mykistyspainike nayttaa
halytystilan edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kayttéoppaan osiosta "28 Hatiatoimenpiteet" ohjeet, miten toimia
lampotilahalytyksen aikana.

Vyohykkeen ja anturin asettelut kuvataan kayttoohjeen kohdassa "17 Pintalampétilat ja
mittauslampotila”.



Jos lampétila-anturi vikaantuu, sen ilmaisee seuraava varoitus:

Tdama ilmaisee, ettd kammion 2 anturi on vikaantunut. Turvatoimenpiteenad kyseisen
alueen lammitys sammutetaan.

CO2-kaasupitoisuuden halytys aktivoituu, jos CO2-kaasun pitoisuus poikkeaa enemman
kuin 1 % asetusarvosta.

& Muista, ettd asetusarvon muuttaminen enemmadn Kkuin *1 % nykyisesta
kaasupitoisuudesta aiheuttaa kaasupitoisuuden halytyksen. Sama pitee kaikKkiin
kalibrointisadtoihin.

CO2-kaasu % on liian alhainen:

CIr~ 122w L
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CO2-kaasu % on liian korkea:

CIr~ 171 77
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Naytto lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilla. Jos
mykistyspainiketta painetaan, ndytto siirtyy normaaliin tilaa ja nayttda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttda halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

& Lue kidyttoohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet" ohjeet, miten toimia CO2-
pitoisuushalytyksen aikana.



02-kaasupitoisuuden halytys aktivoituu, jos 02-kaasun pitoisuus poikkeaa enemman kuin
+1 % asetusarvosta.

& Muista, ettd asetusarvon muuttaminen enemmadan Kkuin *1 % nyKkyisesta
kaasupitoisuudesta aiheuttaa kaasupitoisuuden hilytyksen. Sama patee kaikkiin
kalibrointisadtoihin.

02-kaasu % on liian alhainen:
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02-kaasu % on liian korkea:
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Nayttd lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilld. Jos
myKkistyspainiketta painetaan, nayttoé siirtyy normaaliin tilaa ja nayttaa parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttda halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun hilytys on mykistettyna.

& Lue kiyttoohjeen kohdasta "28 Hatitoimenpiteet” ohjeet, miten toimia O2-
pitoisuuden hdlytyksen aikana.

Jos COz-kaasunsyottoa ei ole kiinnitetty oikein tai jarjestelmaan kohdistuu vaara CO2-
kaasupaine, Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit
siirtyyvat COz-painehalytystilaan. Naytossa nakyy "CO2 P", mika ilmaisee virheellisen
tulevan kaasunpaineen. Jos paine laskee alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin
(10,20 PSI), se laukaisee halytyksen.



&"P" tarkoittaa painetta.

Nayttd lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilld. Jos
myKkistyspainiketta painetaan, nayttd siirtyy normaaliin tilaa ja nayttdda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttda halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

& Lue kdyttoohjeen kohdasta "28 Hatdtoimenpiteet" ohjeet, miten toimia CO2-
painehilytyksen aikana.

Jos N2-kaasunsyottoa ei ole kiinnitetty oikein tai jos jarjestelmdan kohdistuu vaara No-
kaasupaine, MIRI®- ja MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit siirtyvat Na-
painehalytystilaan. Naytossa ndkyy "N2 P", mikd ilmaisee virheellisen tulevan
kaasunpaineen. Jos paine laskee alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20
PSI), se laukaisee hadlytyksen.

&'"P" tarkoittaa painetta.

Naytto lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilla. Jos
mykistyspainiketta painetaan, naytto siirtyy normaaliin tilaa ja nayttda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttaa halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kiyttoohjeen kohdasta "28 Hatiatoimenpiteet" ohjeet, miten toimia N2-
painehilytyksen aikana.

Kun halytyksia on kaksi tai useampi, ndytossa nakyy "A MULTI" ja sen jalkeen halytystilat:



Halytystyyppi ilmaistaan sen prioriteettitilan mukaan. Lampdétilahalytyksilla on 1.
prioriteetti, kaasupitoisuushalytyksilla 2. prioriteetti ja kaasunpainehalytyksilla 3.
prioriteetti.

& Lue kiyttooppaan osiosta "28 Hatdtoimenpiteet" ohjeet, miten toimia usean

halytyksen yhteydessa.

UV-C-valon halytykset ndkyvat vain varoitusviestind normaalitilan aikana. Punainen "S"
tulee nikyviin. Adnihilytysti ei ole.

Kayttdjan on pyydettava lisatietoja tai huoltotarkastus toimittajalta. "S" poistuu vasta,
kun UV-C-valo toimii uudelleen.

ﬁOta yhteytta Esco Medical-jalleenmyyjisi saadaksesi lisdtietoja.

Jos virta katkaistaan, Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit
antavat aanihalytyksen noin neljan sekunnin ajan ja mykistyspainikkeen LED vilkkuu.
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Kuva 15.2 Hélytyspainike, joka ilmaisee hélytystilan
é Lue kdyttooppaan osiosta "28 Haitidtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia usean

halytyksen yhteydessa.

Alla olevassa taulukossa on Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattorien kaikki mahdolliset halytykset.



Taulukko 15.1 Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien kaikki mahdolliset

halytykset
Halytyksen Halytyksen Halytyksen
yFy . Olosuhteet Madritys Yty " yty .
nimi ryhma prioriteetti
Jos lampéotila laskee alle 0,5 °C Korkean
Matala - . o
. asetusarvosta. Tamad  patee , prioriteetin
lampatila- o . Tekninen .
B kaikkien kammioiden alareunan . halytys
halytys . Kunkin
limpotilaan lampéotila-alueen
-alu
Jos lampétila ylittid 0,5 °C potl Korkean
Korkea o . anturilukema o )
.. asetusarvosta ~ Tdmad  patee , prioriteetin
lampatila- o . Tekninen .
. kaikkien kammioiden alareunan hélytys
halytys .
lampétilaan
Kun COz-pitoi laskee 1 %:ll Kork
Matala COa un COz-pi 01su1ils askee . /f) a . .or. ean.
toisuus asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
P 3 minuutin kuluttua COz-anturin halytys
Kun COz-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema Korkean
Korkea CO2- . L . . .
o asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus i i .
3 minuutin kuluttua halytys
Kun O:-pitoisuus laskee 1 %:lla Korkean
Matala O3- . L . L .
L asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus . . . .
5 minuutin kuluttua Oz-anturin halytys
Kun O2-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema Korkean
Korkea O3- R . . L .
ey asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus i i .
5 minuutin kuluttua halytys
Kork
Matala tuleva . . Paineanturin . .or. ean.
. Jos paine laskee alle 0,3 baarin Tekninen prioriteetin
COz-paine lukema .
halytys
Korkea Paineanturin Korkean
i uri
sisdinen CO2- | Jos paine ylittda 0,7 baaria lukema Tekninen prioriteetin
paine halytys
. . Korkean
Matala tuleva . . Paineanturin . L .
. Jos paine laskee alle 0,3 baarin Tekninen prioriteetin
N2-paine lukema .
halytys
Korkea . . Korkean
. . e . Paineanturin . o .
sisdinen N2- | Jos paine ylittaa 0,7 baaria Tekninen prioriteetin
. lukema )
paine halytys
. . UV-anturin . Informatiivinen
UV-hilytys | Jos UV-lamppu vikaantuu Tekninen .
lukema halytys
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15.8 Halytyksen varmistaminen

Alla olevassa taulukossa on luettelo siitd, milloin ja miten vahvistaa hélytysjarjestelman
toiminnallisuus.

Taulukko 15.2 Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien kaikki mahdolliset
halytykset

LR, Miten varmistaa hiilytys Milloin varmistaa hilytys
Vdhenna aset 3,0 °C:lla nykyisesti
Korkea lampétila-halytys ahenna asetusarvoa a nykyisesta
asetusarvosta

Aseta kylma metalliosa (joka on desinfoitu
Matala lampétila-hidlytys | ennen kaytt6d) kammion keskelle ja sulje
kansi

Vahenna asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta

Korkea CO2z-pitoisuus
asetusarvosta

Jos epdilet, ettd halytykset
vikaantuvat

L Lisda asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta
Matala Oz-pitoisuus ° Yy

asetusarvosta
Korkea O2-pitoisuus Avaa kansi ja jatd auki 5 minuutiksi
Matala COz-pitoisuus Avaa kansi ja jata auki 3 minuutiksi

Matala tuleva COz-paine | Kytke tuleva COz-kaasu irti
Matala tuleva N2-paine Kytke tuleva N2-kaasu irti

16 Asetusarvojen muuttaminen

16.1 Lampotilan asetusarvo

Lampotilan asetusarvoa voidaan saataa valilla 24,9 °C - 40,0 °C.

& Lampédtilan oletusasetusarvo on 37,0 °C.
Voit muuttaa lampdotilan asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy nykyinen lampotila:

I~ ] 7 1'7,1

2. Saada asetusarvoa painamalla pyoronappia ja kddntamalla sita () tai (O).
3. Lampotila-arvon muuttamisen jilkeen tallenna asetusarvo painamalla
pyoronappia.

Jos ndytossa ei ndy nykyistd lampotilalukemaa, voit vaihtaa lampdétilan, CO2:n, O2:n ja
tilalukemien valilla kadntamalla pyoronappia (U).
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CO2-pitoisuutta voidaan saataa valilla 1,9%-9,9 %.

& COz-asetusarvo on oletuksena 6,0 prosenttia.
Voit muuttaa COz-pitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:
1. Kun naytossa nakyy CO2-kaasupitoisuus:
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2. Saada asetusarvoa painamalla pyoronappia ja kdantamalla () tai (O).
3. Arvon muuttamisen jdlkeen tallenna se painamalla pyoérénappia kerran.

Jos ndytossa ei ndy nykyistd lampéotilalukemaa, voit vaihtaa lampétilan, COz2:n, Oz2:n ja
tilalukemien valilla kddntamalla pyoronappia (U).

02-pitoisuutta voidaan saataa valilla 3,9 %-19,9 %.

&'Oz-asetusarvo on oletuksena 5,0 %
Voit muuttaa O2-kaasupitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy Oz-kaasupitoisuus:
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2. Saada asetusarvoa painamalla pyoronappia ja kdantamalla () tai (O).
3. Arvon muuttamisen jalkeen tallenna se painamalla pydronappia kerran.

Jos ndytossa ei ndy nykyista lampotilalukemaa, voit vaihtaa ldampétilan, CO2:n, O2:n ja
tilalukemien valilla kadntamalla pyoronappia (U).



Viljelytila voidaan ottaa kdyttéon arvoon "Oljyviljely" tai "Avoin viljely". "Oljyviljely"-
viljelytilassa elatusaineessa on 0ljy- tai parafiinikerros. "Avointa viljelyd" kdytetdan, kun
viljelyalustalla ei ole kerrosta.

@ Oletusasetus on "Oil culture” (Oljyviljely) -tila.
Voit muuttaa viljelytilaa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy viljelytila:
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2. Muuta tilaa painamalla pyéronappia ja kddntamalla sita (O) tai (O).
3. Kun ndytodssa nakyy haluttu/oikea tila, paina pyoérénappia uudelleen. Viljelytila on
nyt tallennettu.

Jos naytossa ei ndy nykyista lampotilalukemaa, voit vaihtaa lampétilan, CO2:n, O2:n ja
tilalukemien valilla kdantamalla pyoronappia (U).

Avoin viljely on mahdollista nelikoloisessa (tai vastaavassa) maljassa, jonka tilavuus on
yhtd suuri kuin tai enemman kuin 0,8 mL koloa kohti ilman 6ljya enintaan neljan tunnin
ajan. Sen jilkeen osmolaliteetti muuttuu nopeasti ja saavuttaa yli 300 mOsm/kg. Jos
viljelytilaa kaytetdan pidemman aikaa, osmolaliteettimuutosten riski elatusaineessa on
paljon suurempi.

"Oljyviljely"-tilassa kannen laimpétila pidetdin 0,2 °C lampétilan asetusarvon ylidpuolella.
"Avoin viljely" -tilassa kannen ldmpétila nostetaan 1,0 °C lampdtilan asetusarvoa
korkeammaksi. Nama lampéotilaerot valttavat veden kondensaatiota kammion kannessa
ja vahentavat elatusaineen haihtumisen.

Avoimen viljelyn tilan ja 6ljyviljelytilan vilinen ero
Merkittdva ero avoimen viljely- ja 6ljyviljelytilan valilld on kannessa olevan lammon
maéara. Oljy kerda lampétilaa, joten korkeampi kannen ldmpétila voidaan keriti 6ljyyn ja

siirtaa valiaineeseen, mika nostaa alkion ymparilla olevaa lampdétilaa.

Avoin viljely -tilaa on tarkoitettu elatusaineen tasapainottamiseen tai siirtoon ei
alkionviljelyyn. Al4 kidyti avointa viljelytilaa yli neljan tunnin ajan. Elatusainetta on oltava



yhta kuin tai enemman kuin 0,8 mL (nelikoloisissa astioissa). Jos aine pysyy pidempaan
ilman o6ljykerrosta, elatusaineen osmolaliteetin vaihtumien riski on suuri.

Jos sinulla on kysyttavaa tai et ole varma naista asetuksista, ota yhteytta Esco Medical
Technologies, UAB:hen tai ldhimpaan edustajaan ennen avoimen viljelyn kiyttamista
Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreissa.

Tassa luvussa kuvataan tarkemmin Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-
IVF-inkubaattorin lampdétilansaatdjarjestelmaa.

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreissa on 4 tdysin
erillistd PID-sdaddinta lampoétilan mittausta varten. Kukin sdddin vastaa lampdétilan
sdatamisesta erillisella alueella.

Jokaisessa 4 kaytettdvissa olevassa alueessa on erillinen lampdtila-anturi ja lammitin,
joiden avulla kayttdja voi saataa lampdotilaa erikseen, mikd parantaa tarkkuutta.

T3 T4

T1 T2

Kuva 17.1 Mini MIRI® Dry- ja
Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin lampdétila-alueet

Jokainen alue voidaan kalibroida erikseen kayttamalla valikon vastaavaa aluetta. Nama
kohteet ovat valikossa, ja niiden nimet ovat: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL ja T4 CAL.

Seuraavassa taulukossa on esitetty anturien nimiin liittyvat alueet:
Taulukko 17.1 Antureihin liittyvat alueet

Kammio 1 T1 T3
Kammio 2 T2 T4

Jos haluat kalibroida lampétilan tietylla alueella, etsi vastaavan anturin nimi ja sdada sita
erittdin tarkalla lampomittarilla tehdyn mittauksen mukaan.

A Lampétilan kalibrointi tehdddn saatamalla Tx:4a (jossa x on anturin numero)
maljan sijainnin kannalta merkityksellisen paikan mittauksen mukaan.



A Anna lampdétilan sdidon jalkeen lampotilan vakaantua vahintian 15
minuuttia. Tarkista jokaisen alueen oikea lampétila lampomittarilla.

Ole varovainen kalibrointiasetuksia muutettaessa - varmista, ettd vain muutettu arvo
vastaa mittauskohtaa. Anna jarjestelmalle aikaa sopeutua.

&Kahden kammion vililla ei ole siirtymalammitysta: tama on Mini MIRI® Dry- ja
Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorien ainutlaatuinen toiminto.
Kannen lampdétila vaikuttaa kuitenkin kammion alalampdétilaan. A:n on aina oltava
0,2 °C. Jos alin lampédtila on siis 37,0 °C, kannen tulee olla 37,2 °C.

"T1" saataa kammion 1 alaldmpétilaa. "T3" sddtid saman kammion kannen
lampotilaa. Muista, ettd yla- ja alareunan vilisen AT:n on aina oltava 0,2 °C2.

ﬁ Ohjeita T1-alueen lampotilan kalibrointiin loytyy tamdn Kkayttoohjeen
kohdasta "13.4.1 Lampétilan alivalikko".

Lampotilan kalibrointimenettely kammiolle 1:

1. Saada lampotiloja korkeatarkkuisen mittauksen avulla, joka on tehty sopivalla
anturilla.

2. Saatdaksesi kammion pohjan lampétilaa. Aseta anturi
lammityksenoptimointilevyn keskelle. Odota 15 minuuttia ja kirjaa
lampotilalukema muistiin. Sdada "T1" haluttuun tasoon kayttoohjeen osion
"13.4.1 Lampotilan alivalikko" mukaisesti. Toistot voivat olla tarpeen, ennen kuin
alue on tdysin kalibroitu.

3. Kiinnita sitten sopiva ja kalibroitu anturi kannen keskelle ja sulje kansi. Odota 15
minuuttia ja kirjaa lampdétilalukema muistiin. Saada "T3" haluttuun tasoon
kayttoohjeen osion "13.4.1 Lampdtilan alivalikko" mukaisesti. Toistot voivat olla
tarpeen, ennen kuin alue on taysin kalibroitu.

4. Jatka kuittaamalla, onko kannen lampdétila tasmalleen 0,2 °C korkeampi kuin
alareunan lampotila.

Toinen kammio sdddetdaan/kalibroidaan samalla tavalla.

ﬁ' Kdyttija voi tarkistaa maljan sisdaisen lampdétilan asettamalla anturin
elatusainetta ja mineraalidljya sisdltavdain maljaan.

2 T4ta toteamusta sovelletaan vain, kun kiytetian "Oljyviljely"-tilaa. "Avoin viljely" -tilassa kannen
lampéotila nostetaan 1,0 °C lampotilan asetusarvoa korkeammaksi.



A Kalibrointiarvojen muuttamisprosessi tulee tehdd vain Kkalibroidulla
laitteella ja sen saa tehda vain koulutettu kayttija tai teknikko tiettyjen mittausten
perusteella.

CO 2-paine voidaan lukea COz-alivalikosta:

CO2-paine naytetaan baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70
PSI). Sitd ei voi saiatda Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattorissa, vaan se on tehtava ulkoisessa kaasunsaatimessa.

ﬁ Painerajoille on asetettu painehalytys. Halytys laukeaa, kun paine laskee alle
0,3 baarin tai nousee yli 0,7 baarin (4,40 - 10,20 PSI).

# Kayttdaja ei voi kalibroida sisdistd paineanturia. Normaalissa tilanteessa
paineanturi vaihdetaan huolto-ohjelman mukaisesti kahden vuoden vilein.

N2-paine voidaan lukea Oz-alivalikosta:

N2-painearvo ndytetddn baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-
8,70 PSI). Sitd ei voi sdaataa Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-
inkubaattorissa, vaan se on tehtiva ulkoisessa kaasunsaatimessa.

ﬁ Painerajoille on asetettu painehdlytys. Hilytys laukeaa, kun paine laskee alle
0,3 baarin tai nousee yli 0,7 baarin (4,40 - 10,20 PSI).

# Kdyttija ei voi kalibroida sisdisti paineanturia. Normaalissa tilanteessa
paineanturi vaihdetaan huolto-ohjelman mukaisesti kahden vuoden vilein.



Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattoreihin asennettu
laiteohjelmisto voidaan paivittda. Aina kun tarkea paivitys on saatavilla, se toimitetaan
jalleenmyyjillemme ympari maailmaa - he varmistavat, ettd Mini MIRI® Dry- ja Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa on uusin saatavilla oleva laiteohjelmisto.
Huoltoteknikko voi tehda timan maaraaikaisen vuosihuollon aikana.

Noudata naita vaiheita tarkistaaksesi, mika laiteohjelmisto laitteeseesi on talla hetkella
asennettu:

1. Siirry huollon alivalikkoon painamalla pyérénappia huoltovalikossa.
Huollon alivalikko on lukittu oletuksena.

2. Jos pyoOronappia painetaan yli 10 sekunnin ajan, huoltovalikko avataan ja naytossa
nakyy tamanhetkinen laiteohjelmistoversio:

/
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Ver 2.0 ndytetdan vain esimerkkina.

Nykyinen Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin laiteohjelmisto on 1.4.2 ja Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin laiteohjelmisto on 1.4.1.

3. Kaanna pyoronappia (O) poistuaksesi paavalikkoon.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit eivat ole steriileja
laitteita. Niitd ei toimiteta steriileing, eika niita voi pitaa steriileina kdyton aikana.

Laitteiden rakenne on kuitenkin suunniteltu huolellisesti, jotta kayttdja voi pitda ne
riittdvan puhtaana kiyton aikana ja keskeiset osat eivat kontaminoidu.



Puhtauden takaavat seuraavat suunnitteluominaisuudet:

e Kiertoilmajarjestelma.

e Ulkoiset 0,22 pm ja sisdiset 0,2 um HEPA-suodattimet, jotka puhdistavat tulevaa
kaasua.

e VOC/HEPA-suodatin, joka puhdistaa jarjestelman sisdilmaa jatkuvasti (ei sovellu
Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoriin).

e Irrotettava lammonoptimointilevy, joka voidaan puhdistaa (ei voi
autoklaavata!) Tama toimii naytteiden paaasiallisena sailytysalueena, joten sen
puhtaanapito on ensisijaisen tarkeaa.

e Kammiot, joissa on tiivistetyt reunat ja jotka voidaan puhdistaa.

e Alumiinisten ja puhdistusta kestavien PET-osien kaytto.

& Tarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti. Lisatietoja saat joko
valmistajalta tai jalleenmyyjalta.

Rutiininomainen puhdistus on suositeltava sddnnoélliseen kasittelyyn ja huoltoon.
Standardin puhdistus- ja desinfiointimenetelmien yhdistelmaa kayttden alkoholittomia
puhdistusaineita  suositellaan tapahtumakohtaisiin  ongelmiin, kuten aineen
laikkymiseen ja lian ja/tai muiden saasteiden kerdantymiseen. Lisdksi Mini MIRI® Dry- ja
Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit kannattaa puhdistaa ja desinfioida heti
mahdollisten roiskeiden jalkeen.

Laitteen sadnnéllinen puhdistus (ei alkioita sisalla)

Kéasineiden kayttdminen ja GLP:n (hyvat laboratoriokdytdnnot) noudattaminen ovat
tarkeita laitteen puhdistamisen onnistumiseksi.

1. Puhdista inkubaattori sopivalla puhdistusaineella, joka ei sisilla alkoholia, eli
bentsyylialkyylidimetyylikloridilla. Pyyhi ulkoiset laitteen pinnat liinoilla ja toista
prosessi, kunnes liinat eivat enda varjaanny.

2. Kun laite on puhdistettu, jata se rauhaan joksikin aikaa varmistaaksesi, ettd kaikki
puhdistusaineen kaasut ovat haihtuneet.

3. Vaihda kasineet ja ruiskuta steriilid tai puhdistettua vettd pinnoille ja pyyhi
steriililla pyyhkeelld 10 minuutin kuluttua.

4. Kun se on silmdmaaraisesti puhdas, se on jalleen kdyttovalmis.

Jos laite ei ole silmdamaaraisesti puhdas, toista toimenpide kohdasta 1 alkaen.



Laitteen desinfiointi (ei alkioita sisalld)

Kéasineiden kayttdminen ja GLP:n (hyvat laboratoriokdytannot) noudattaminen ovat
tarkeita laitteen desinfioinnin onnistumiseksi.

Noudata seuraavia vaiheita (timad menettely on osoitettu asennusprotokollan osana
asennuspaikalla annettavan koulutuksen aikana):

1. Sammuta Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattori
(takapaneeli).

2. Avaa kannet.

3. Desinfioi sisdpinnat ja kannen paalla oleva lasilevy desinfiointiaineella, joka ei
sisdlla alkoholia, eli bentsyylialkyylidimetyylikloridilla. Kayta steriileja pyyhkeita
levittimaan desinfiointiainetta.

4. Pyyhi kaikki sisdiset laitteen pinnat ja kannen yldosa liinoilla ja toista prosessi,
kunnes liinat eivdt enda varjaanny.

5. Vaihda kiasineet ja ruiskuta steriilid vetta pinnoille ja pyyhi steriililla pyyhkeella
10 minuutin kuluttua.

6. Tarkista laite - jos se on silmdmaaraisesti puhdas, se on kdyttovalmis. Jos laite ei
ole silmamaaraisesti puhdas, siirry vaiheeseen 3 ja toista toimenpide.

7. Kaynnistd Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattori
(takapaneeli).

Aseta lammityksenoptimointilevy paikalleen.
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Kuva 21.1 Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorissa oleva lammityksenoptimointilevy

Lammityksenoptimointilevy varmistaa taydellisen kosketuksen maljaan, mika tarkoittaa,
ettd soluissa voidaan yllapitaa vakaita lampotilaolosuhteita. Limmityksenoptimointilevy
on suunniteltu sopimaan kammioon ja se voidaan helposti poistaa puhdistusta varten.



A Ali autoklaavaa limmityksenoptimointilevyji. Se vahingoittaa levyji, koska
korkea limpdétila taivuttaa niiden muotoa.

Aseta malja kuvion mukaisesti. Limmityksenoptimointilevyt soveltuvat maljoille Nunc™,
Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® ja BIRR®, Lisaksi tarjoamme
lammityksenoptimointilevysta "Plain"-version.

ﬁ Kdyta vain oikeantyyppisia lammityslevyji maljoillesi.

AAléi koskaan inkuboi ilman levyjd, alidkia koskaan kidytd muita kuin Esco
Medical Technologies, UAB:n lammoénoptimointilevyjd. Tama voi aiheuttaa
vaarallisia ja arvaamattomia lampéotilaolosuhteita, jotka voivat olla haitallisia
ndytteille.

Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattoria ei saa kastella. Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-
inkubaattorin kastelu vahingoittaa laitetta - kondensaatio tukkii sisdiset putket ja
vahingoittaa elektronisia osia.

AMini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattoria ei ole suunniteltu toimimaan
vesisdiliolld. Muussa tapauksessa laite vaurioituu. Tama vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Vesipullo suljetaan laitteen sivusta, mika helpottaa vedenpinnan hallintaa ja tayttoa.

Suunnittelu kayttda simuloitua kosteusrutiinia, joka varmistaa, ettd haihtumista ei
tapahdu vakiomaljoissa, jos ne peitetddn maljan mukana tulevalla kannella.

Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori ylldpitaa kosteustasoja kierrattamalla
kaasua jarjestelmdn lapi kosteutuspullolla. Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattori ei kuitenkaan aktiivisesti hallitse jarjestelman kosteustasoa tiettyjen
kosteustasojen saavuttamiseksi (vaikka kaasun kosteutus on jatkuva prosessi).



Kosteutuspullon liitintdmenettely (katso alla oleva kuva 22.1):
1. Kaytd yhtd putkea yhdistamdan "IN"-nivel kosteutuspulloon ja "IN"-nivel
laitteeseen.

2. Kayta yhtd putkea yhdistamdan "OUT"-nivel kosteutuspulloon ja "OUT"-nivel
laitteeseen.

“Humidification Sottle

Kuva 22.1 Putkiliitdnta kosteutuspullossa ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorissa

ﬁ? Putket voidaan liittda missa tahansa jarjestyksessa. Varmista vain, ettd nivelet
on yhdistetty oikein.

ﬁ? Kosteutuspullo tulee vaihtaa kuukausittain.
ﬁ? Kosteutuspullon vesi on vaihdettava vahintaan kerran viikossa.

ﬁ? Kolmasosa kosteutuspullosta tulee tiayttia steriililla vedella, jotta Mini MIRI®
Humidity toimii kunnolla ja ylldpitda jarjestelmdn vaatimaa kosteutta.

23 Lampdtilan validointi

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa on kaksi PT-
1000 B-luokan anturia, jotka sijaitsevat kammion alaosan keskella.
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Kuva 23.1 PT-1000 B-luokan anturit

Temprature port
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Anturit ovat ulkoisia validointitarkoituksia varten. Ne ovat tdysin erilldan laitteen
virtapiirista.

Kammion lampdotilaolosuhteet voidaan kirjata jatkuvasti laitteen sivussa olevien
ulkoisten liittimien kautta heikentamatta sen suorituskykya.

Voit kayttdda mitd tahansa tiedontallennusjarjestelmas, jossa kaytetaan PT-1000-
vakioantureita.

Esco  Medical Technologies, UAB  voi toimittaa  antureille  ulkoisen
tiedontallennusjarjestelman (MIRI® - GA).

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin kussakin
kammiossa oleva kaasupitoisuus voidaan validoida ottamalla kaasundytteen yhdesta
laitteen puolella olevasta 2 kaasundyteportista kayttamalla sopivaa kaasuanalysaattoria.

o @ csror

Kuva 24.1 Kaasunayteportit

Jokainen nayteportti on liitetty suoraan vastaavaan kammioon, jolla on sama numero.
Kaasundyte otetaan VAIN kyseisestd kammiosta.

@Portteihin voidaan kytkea ulkoinen automaattinen niytteenotin jatkuvaa
validointia varten.

# Varmista ennen kaasun mittausta, ettei kantta ole avattu viahintian viiteen
minuuttiin.

A Suuren ndytemddridn ottaminen voi vaikuttaa Kkaasupitoisuuteen
jdrjestelmassa.

A Varmista ennen kiyttod, ettd kaasuanalysaattori on kalibroitu.



25 Ulkoisen jarjestelman halytyskytkin

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorit voidaan kytkea
ulkoiseen valvontajarjestelmadn suurimman turvallisuuden varmistamiseksi, varsinkin
oisin ja viikonloppuisin. Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®Humidity-monitila-IVF-
inkubaattorissa on takana 3,5 mm:n jakkiliitin, joka voidaan liittaa valvontalaitteeseen.

Kun halytys laukeaa (esimerkiksi lampotilahalytys, CO2- tai O2-pitoisuuksien
kaasuhalytykset, CO2- ja N2-kaasujen matala- tai korkeapainehilytykset) tai kun laitteen

virransyotto katkeaa adkillisesti, kytkin ilmaisee, etta kayttdjan on tarkastettava laite.

Liitin voidaan liittda joko janniteldhteeseen TAI virtaldhteeseen.

A Huomaa, etti jos 3,5 mm:n jakKkiliittimeen on liitetty virtaldhde,
enimmaisvirta on 0- 1,0 ampeeria.

A Jos janniteldhde on kytketty, rajoitus on 0-50 V AC tai DC.

Jos hilytysti ei laukea, laitteen kytkin on "PAALLE"-asennossa alla olevan kuvan
mukaisesti.

max = 1A
==

° 0 Vmax= 50V
(ACor DC)

Kuva 25.1 Ei halytystilaa
Aina kun Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori siirtyy

halytystilaan, kytkimesta tulee "avoin virtapiiri”. Tama tarkoittaa, ettei jarjestelman lapi
voi enda kulkea virtaa.
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max = r—\

° ° Vimax =50 V
(ACor DC)

Kuva 25.2 "Avoin piiri" -halytystila

# Aina kun Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorin
virtajohto irrotetaan virtalihteestia, tima kytkin ilmoittaa automaattisesti
halytyksesta! Tama on ylimaardinen turvaominaisuus, jonka tarkoituksena on
halyttda henkilokuntaa, jos laboratoriossa tapahtuu sihkokatkos.

26 Kammion kannen Kirjoituskentta

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattorin kunkin kammion
kansi on valmistettu valkoisesta lasista, joka sopii tekstin kirjoittamiseen. Kammion
potilastiedot tai sisalté on helppo kirjata ylos inkubaatioprosessin aikana.

Teksti voidaan pyyhkia pois liinalla jalkeenpdin. Kaytad vain sopivaa myrkytonta kynaa,
jolloin teksti voidaan poistaa my6hemmin, ja se ei vahingoita inkuboituja naytteita.

Kuva 26.1 Potilastietojen alue

27 Huolto

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on suunniteltu
kayttajaystavallisiksi. Laitteen luotettava ja turvallinen kayttd perustuu seuraaviin
olosuhteisiin:

1. Lampotila- ja kaasupitoisuuden oikea kalibrointi erittdin tarkkojen laitteiden
avulla Kliinisten kaytdntdjen madrittelemin valiajoin laboratoriossa, jossa
kaytetdan Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-monitila-IVF-inkubaattoreita.
Valmistaja suosittelee, ettd validointien valinen aika ei saa olla yli 14 paivaa.
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2. VOC-/HEPA-suodattimet on vaihdettava kolmen kuukauden valein.

3. Ulkoiset ja sisdiset HEPA-suodattimet on vaihdettava vuosittain vuosihuollon
yhteydessa.

4. Sopivat puhdistusmenetelmat kliinisten kdaytantéjen maarittelemin valiajoin on
toteutettava laboratoriossa, jossa Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattoria kdytetdan. Valmistaja suosittelee, ettda puhdistusten
valinen aika ei saa ylittaa 14 paivaa.

A Tarkastus ja huolto on ehdottomasti suoritettava kdyttéohjeen kohdassa "36
Huolto-opas” ilmoitetuin viliajoin. Jos nain ei tehdai, silla voi olla vakavia Kielteisia
vaikutuksia: laite lakkaa toimimasta odotetulla tavalla ja se voi vahingoittaa
naytteita, potilaita tai kayttdjia.

A Takuu raukeaa, jos huoltotoimenpiteita ei noudateta tai niiti ei tee koulutettu
ja valtuutettu henkilokunta

Taysi sahkokatkos laitteeseen:

e Poista kaikki naytteet ja aseta ne vaihtoehtoiseen laitteeseen tai
varmistuslaitteeseen, johon ongelma ei vaikuta;

e Ilman virtalahdettd MIRI®- ja MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
sisdlampotila laskee alle 35 °C:een oltuaan 10 minuuttia 20 °C:n
huoneenlammaossi;

e (COz-pitoisuus pysyy 1 % sisdlla asetusarvosta 30 minuutin ajan, jos kannet
pysyvat suljettuina;

e Jos virran kytkemiseen tarvitaan pidempi aika, laite kannattaa peittda
lampohuovilla;

Jos yksittdinen lampdotilahdlytys laukeaa:
e Poista ndytteet kyseisestd kammiosta. Ne voidaan siirtdd mihin tahansa muuhun
kammioon, joka on tyhjillaan. Kaikki kammiot on erotettu toisistaan, jotta loput
toimivat normaalisti.

Jos useita lampotilahilytyksia laukeaa:

e Poista ndytteet kyseisistd kammioista. Ne voidaan siirtda mihin tahansa muuhun
kammioon, joka on tyhjillaan. Kaikki kammiot on erotettu toisistaan, jotta loput
toimivat normaalisti;

e Vaihtoehtoisesti poista kaikki naytteet kyseisistd kammioista ja aseta ne
vaihtoehtoiseen laitteeseen tai varmistuslaitteeseen, johon ongelma ei vaikuta.



Jos COz-pitoisuushilytys laukeaa:

e Kayttdjalla on 30 minuuttia aikaa arvioida, onko tila tilapdinen vai pysyva. Jos tila
on pysyva, poista kaikki ndytteet ja aseta ne vaihtoehtoiseen laitteeseen tai
varmistuslaitteeseen, johon ongelma ei vaikuta. Jos tila on tilapdinen ja CO:2-
pitoisuus on matala, pida kannet suljettuina. Jos tila on tilapdinen ja CO2-pitoisuus
on korkea, avaa muutama kansi ja tuuleta COz2:ta.

Jos O2-pitoisuushalytys laukeaa:
e Tassa tapauksessa ei yleensa tarvita hatatoimenpiteita. Jos tilan katsotaan olevan
pysyv4, voi olla hyddyllista poistaa 02-sdately pois kaytosta valikosta kasin.

Jos COz-painehalytys laukeaa:
e Tarkista ulkoinen kaasunsy6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eika sita ole helppo korjata, noudata kayttéohjeen kohdan "15.3.1 CO2-
painehalytys" ohjeita

Jos Nz-painehilytys laukeaa:
e Tarkista ulkoinen kaasunsy6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eika sita ole helppo korjata, noudata kdyttéohjeen kohdan "15.3.2 N2-
painehalytys" ohjeita

29 Kayttajan vianetsinta

Taulukko 29.1 Lammitysjarjestelma

S omema sy lomempide

Ei lammitystd, nadyttd on | Laitteen virta on katkaistu laitteen . o .
o B . Kdynnista laite tai liita virtaan
sammunut takaa tai sitd ei ole liitetty virtaan

Lampotila on yli 0,5 °C asetetusta

o lampéotilasta
e Lampétilan asetusarvo on
Ei l[Ammitysta irheelli
virheefiinen Tarkista haluttu lampdétilan
asetusarvo
Kalibroi jokainen alue
Epéatasainen lammitys Jarjestelmaa ei kalibroitu kayttdoppaan mukaisesti

erittdin tarkalla lampomittarilla
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Taulukko 29.2 COz-kaasunsiadin
Ongelma Syy Toimenpide

Jarjestelma ei saa virtaa Tarkista verkkovirta

Jarjestelmd on valmiustilassa tai | . . .
Kaynnista jarjestelma

sammutettuna
Aktivoi CO0z-kaasunsaadin
CO2-kaasusaadin on pois paalta asettamalla  "CO2z"-asetukseksi
"PAALLE" valikosta kisin
Ei COz-kaasun saitelyd Tarkista CO2-kaasusyotto.
Ei COz:ta tai vaara kaasu liitetty COz2- | Varmista, ettd paine pysyy
kaasun tuloon vakaana 0,4 - 0,6 baarissa (5,80-
8,70 PSI).

Tarkista COz-kaasun asetusarvo.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
Esco Medical -tukeen

Todellinen  kaasupitoisuus  on
korkeampi kuin asetusarvo

Kansi/kannet on jatetty auki Sulje kansi/kannet
Heikko CO2-kaasunsaately o Vaihda kannen,/kansien
Kannen/kansien tiivisteet puuttuvat | .. |
tiivisteet
e CO2-kaasupitoisuus yli +1 | Anna jarjestelmdn vakaantua
N kyy "A CO2"
aytossa nakyy asetusarvosta sulkemalla kaikki kannet
Tarkista COz-kaasusyotto.
e Jarjestelmassa ei ole COz- | Varmista, ettd paine pysyy
Nayt kyy "CO2 P"
aytossa hakyy kaasupainetta tai se on vaara vakaana 0,4 - 0,6 baarissa (5,80-
8,70 PSI).

Taulukko 29.3 0z-kaasunsiidin

Ongelma Syy Toimenpide

Jarjestelma ei kiynnissa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on valmiustilassa tai e e .

Kaynnista jarjestelma
sammutettuna

Aktivoi 02-kaasunsaadin
02-kaasusaadin ei ole kdytossa asettamalla "02" kohtaan

"PAALLE" valikosta késin
Tarkista kaasusyottd. Varmista,
ettd paine pysyy vakaana 0,4 -
0,6 baarissa (5,80 - 8,70 PSI).
Tarkista  Oz-asetusarvo. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteytta
Esco Medical -tukeen
Kansi/kannet on jatetty auki Sulje kansi/kannet

Heikko O2-kaasunsaito Kannen,/kansien tiivisteet puuttuvat X;ﬁﬁ:et kannen/kansien

Anna jarjestelmdn vakaantua

Ei Oz-kaasunsaatelya
Ei Nz-kaasua tai vaara kaasutyyppi
liitetty N2-tuloon

Todellinen  kaasupitoisuus  on
korkeampi kuin asetusarvo

o . PP n n _ Al i 0,

Naytossa nakyy "A 02 02-kaasupitoisuus yli + 1 % arvosta sulkemalla kaikki kannet
Tarkista Nz-kaasunsyottdé ja
varmista, ettd paine pysyy
vakaana 0,4 - 0,6 baarissa (5,80 -

Jarjestelméassa ei ole Nz- 8,70 PSI)

Naytossad nakyy "N2 P" Jos Oz-sdatelya ei tarvita, poista
02-sdately kaytostd ja keskeytd
Nz-kaasuhalytys asettamalla
"02"-asetukseksi "POIS

PAALTA".

kaasupainetta tai se on vaara
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Taulukko 29.4 Tiedonkeruutyokalu

Ongelma Syy Toimenpide

Jarjestelma ei kdynnissa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on valmiustilassa tai | . . . ;
Kéynnistd jarjestelma

sammutettuna

Tietoja ei lahetetd | Datakaapeli monitila-IVF- | Tarkista liitdntd. Kaytd vain

tietokoneeseen inkubaattorin ja tietokoneen | laitteen mukana toimitettua
valilla ei ole kunnolla kiinni kaapelia
Tiedonkeruuohjelmistoa/USB- Lisdtietoja on  ohjelmiston
ohjainta ei ole asennettu oikein asennusoppaassa

Taulukko 29.5 Naytto

Ongelma Toimenpide
Ota yhteyttd Esco Medical-
Puuttuvia segmentteja naytossa | Vika piirilevyssa jalleenmyyjaasi PCB:n

vaihtamista varten

Taulukko 29.6 Nappaimisto

Ongelma Toimenpide
Painikkeiden  puuttuva  tai . e f?_ta yhte}./fc.t:a. ESCO. 'Med'lcal-
Vika painikkeissa jalleenmyyjaasi painikkeiden

virheellinen toiminta . ;
vaihtamista varten

30 Tekniset tiedot

Taulukko 30.1 Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin tekniset tiedot

Tekniset tiedot | Mini MIRI® Dry
Kokonaismitat (L x S x K) 525x420x 230 mm
Paino 22kg
Materiaali Rakenneterds/alumiini/PET /ruostumaton terds
Virtaldhde 115V 60 Hz TAI 230 V 50 Hz
Virrankulutus 160 W
Lampotilan sdatoalue 24,9°C-40,0°C
Lampéotilapoikkeama asetusarvosta +0,1°C
Kaasunkulutukset (CO2)? < 2 litraa tunnissa
Kaasunkulutus (N2)* < 8 litraa tunnissa

Puhdistuksessa < 50 litraa tunnissa

Esisekoitetun kaasun kulutus . R . .
Normaalissa kiytossa < 1 litraa tunnissa

COz-alue 1,9%-99 %

02-alue 39%-199%

CO2- ja O2-pitoisuuden poikkeama asetusarvosta +0,2%

CO2-kaasun paine (tulo) 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI)

Nz-kaasun paine (tulo) 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI)

Halytykset Aanimerkit ja r.1é'1kyvé'1t, kur% lampdtila, kaasupitoisuus ja
kaasun paine ovat sallitun alueen ulkopuolella.

Kayttokorkeus Enintddn 2 000 metria (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa)

Séilyvyysaika 1 vuosi

3Normaaleissa olosuhteissa (COz-asetusarvo saavutetaan 6,0 %:n kohdalla, kaikki kannet kiinni)
“Normaaleissa olosuhteissa (0z-asetusarvo saavutetaan 5,0 %:n kohdalla, kaikki kannet suljettuina)
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Taulukko 30.2 Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin tekniset tiedot
Tekniset tiedot Mini MIRI® Humidity

Kokonaismitat (L x S x K) 525x420x 230 mm

Paino 22 kg

Materiaali Rakenneterds/alumiini/PET/ruostumaton teras
Virtaldhde 115V 60 Hz TAI 230 V 50 Hz
Virrankulutus 160 W

Lampétilan sdatoalue 24,9°C-40,0°C
Lampétilapoikkeama asetusarvosta +0,1°C

Kaasunkulutukset (C0O2)5

< 4 litraa tunnissa

Kaasunkulutus (N2)°

< 12 litraa tunnissa

Esisekoitetun kaasun kulutus

Puhdistuksessa < 50 litraa tunnissa
Normaalissa kiytossa < 1 litraa tunnissa

CO2-alue

1,9%-99 %

02-alue

39%-199%

CO2- ja O2-pitoisuuden poikkeama asetusarvosta

+0,2%

CO2-kaasun paine (tulo)

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

N:-kaasun paine (tulo)

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

Aanimerkit ja nakyvat, kun lampétila, kaasupitoisuus ja

Halytyk

alytykset kaasun paine ovat sallitun alueen ulkopuolella.
Kayttokorkeus Enintdan 2 000 metrid (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa)
Sailyvyysaika 1 vuosi

31 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Taulukko 31.1 Sdhkémagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkomagneettiset paastot

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kaytettavaksi alla
madritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity
-monitila-IVF-inkubaattorin kiyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetdan tdllaisessa ymparistdssa.
Paidstotesti Vaatimustenmukaisuus Sdhkomagneettinen ymparisto - ohjeet
Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattorit eivat kayta
RF-paastot Ryhma 1 radiotaajuusenergiaa. Sen  vuoksi sen
CISPR 11 radiotaajuuspadstdét ovat hyvin vahaisia,
eivatkd ne todenndkoisesti aiheuta hairi6ita
ldahella oleviin sdahkolaitteisiin.
RF-paastot
CIsPR 11 puokda A - . o
Yhdenmukaistetut Mlnl. MIRI® Pry- ja er.u MIRI® Humldlt.y -
. monitila-IVF-inkubaattorit sopivat
paastot Luokka A sairaalakayttoon.
IEC 61000-3-2
J a.r.lnltev.z?ul'l't"elu:c/ Laite ei sovellu kotikayttoon.
valkyntapaastot Luokka A
IEC 61000-3-3
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Taulukko 31.2 Sdhkémagneettinen hairionsieto
Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkémagneettinen hairidnsieto

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kaytettdvaksi alla
madritetyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity
-monitila-IVF-inkubaattorin kayttdjan on varmistettava, etta sitd kiytetaan tillaisessa ymparistossa.

N IEC 60601 . . Sahlomagneettin
Hairionsietotesti . Vaatimustenmukaisuustaso en ympadristo -
Testitaso .
ohjeet
Lattioiden on
oltava puuta,
betonia tai
keraamista laattaa.
Sahkostaattinen +6 kV kosketus k(::s6kle{z.1$ i)oéséllysltaettttl;t on
Purkaus (ESD) IEC synteettisells
61000-4-2 *8kVilma +8 kVilma materiaalilla,
suhteellisen
kosteuden on
oltava vahintidan
30 %.
Nopea siahkoinen +2kV
transientti/purkautumi | virransyottolinjoille
nen +1 kV tulo-/
IEC 61000-4-4 lahtolinjoille
+
Virtapiikki differer_ltli;\\l/itila *2
IEC 61000-4-5 ) )
kV yleinen tila
<5% 100V
(>95 %:n lasku 100
V:ssa) 0,5 syklin
Jannitteen laskut, lyhyet ajan
katkokset ja jannitteen | 40 % 100V (60 %:n
vaihtelut lasku 100 V:ssa) 5
virransyottolinjoille syklin ajan
70 % 100V (30 %:n
IEC 61000-4-11 lasku 100 V:ssa) 25
syklin ajan (lasku
100 V:ssa) viiden
sekunnin ajan
Tehotaajuisten
e,
(50760 Hz) Suorituskyky tyypillinen tietylle
magneettikentta 3A/m .
A sijainnille
kaupallisessa  tai
IEC 61000-4-8 . R
sairaalaymparistds
sa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkdmagneettinen hairidnsieto
Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kaytettdvaksi alla
madritetyssa sihkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity

-monitila-IVF-inkubaattorin kiyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetdan tillaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
Testitaso

Vaatimustenmukaisuust
aso

Sihkomagneettinen
ymparisto - ohjeet

Johdettu
RF IEC
61000-4-6

Sateily
RF IEC
61000-4-3

10 Vrms
150 kHz -
80 MHz
ISM-kaistoilla

3V/m
80 MHz -
2,5 GHz

3V/m
80 MHz -
2,5 GHz

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuutta kayttavia
viestintdlaitteita ei saa
kayttdd ldhempdnd Mini
MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity -monitila-1VF-
inkubaattorien osaa
(kaapelit mukaan lukien),
kuin mikd on ldhettimen
taajuuden ja yhtalon
mukaan laskettu
sovellettava erotusetdisyys.

Suositeltu erotusetiisyys
d=035P

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

P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen
enimmaisldhtoteho
watteina (W) ja d on
suositeltu  erotusetdisyys
metreind (m).

Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
kentdnvoimakkuuksien,
jotka madritetdan
sahkdmagneettisen
kartoituksen perusteella, on
oltava pienempida Kkuin
kunkin taajuusalueen

vaatimustenmukaisuustaso.

Laitteen ldheisyydessd voi
esiintya hairioita.
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Taulukko 31.3 Suositellut erotusetdisyydet
Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja Mini MIRI® Dry- tai Mini

MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorien viliset suositellut erotusetiisyydet

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kaytettaviksi
sihkdmagneettisessa ympdristossa, jossa siteilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai
Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin kiyttdja voi estda
sihkomagneettiset hairiot yllapitdmalla kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintélaitteiden
(1ahettimien) vélistd vahimmaisetdisyyttd. Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattoreita suositellaan kdyttdmaan alla olevan viestintalaitteiden enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lihettimen nimellinen Erotusetdisyys lihettimen taajuuden mukaan (m)
. A 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2.5 GHz
enimmadislihtoteho
MHz d = 1.24/P MHz d = 1.24/P d=2.3P
0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100w 11,7 m 11,7 m 23,3m

Jos lahettimen enimmaislahtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetaisyys d metreind (m)
voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtélo4, jossa P on lahettimen suurin
lahtoteho watteina (w), lahettimen valmistajan maaritelmien mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen
erotusetadisyytta.

HUOMAUTUS 2: Niita ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa.

Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio
ja heijastus.

Matkapuhelimet ja muut henkil6kohtaiset tai kotitalouslaitteet, joita ei ole tarkoitettu
ladketieteellisiin laitoksiin, voivat vaikuttaa ladkinnallisiin laitteisiin. On suositeltavaa
varmistaa, ettd kaikki Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattorin lahella kaytettdvat laitteet ovat sidhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevan ladketieteellisen standardin mukaisia, ja tarkistaa ennen kayttod, ettei hairioita
ole havaittavissa, eiviatkd ne ole mahdollisia. Jos hairi6ta epdilldan tai hairiéo on
mahdollinen, laitteen sammuttaminen on vakioratkaisu, koska se on tavallinen kaytianto
lentokoneissa ja ladketieteellisissa laitoksissa.

Sahkokayttoisia ladkintalaitteita on kasiteltdva EMC:n osoittamilla erityisvarotoimilla ja
ne on asennettava ja otettava kiayttoon annettujen EMC-tietojen mukaisesti. Kannettavat
ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa sdhkokayttoisiin
ladkintalaitteisiin.
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Esco Medical Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit kiayvat
lapi tiukat laatu- ja suorituskykytestit ennen niiden julkaisemista myyntiin.

Jokainen Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa kaytetty
komponentti testataan valmistusprosessin aikana, mika takaa laitteen virheettomyyden.

Ennen kuin inkubaattori luovutetaan, se testataan vahintdan 24 tunnin mittaisella
vapauttamistestilla kayttdmalld tehokkaita ldmpomittareita ja kaasuanalysaattoreita
sekd  reaaliaikaista  tietojenkirjaamista, jotta  laite  toimii = odotettujen
suorituskykystandardien mukaisesti.

Hyviaksytty I: Anturin sisdinen lampotilavaihtelu asetusarvosta + 0,1 °C absoluuttisesta.
Hyvaksytty II: Anturin sisdisen COz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvaksytty III: Anturin sisdisen Nz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyviksytty IV: COz-kaasunvirtaus on alle 2 1/h (Mini MIRI® Humidity -malliin - alle 4
1/h).

Hyviksytty V: N2-kaasunvirtaus on alle 8 1/h (Mini MIRI® Humidity -malliin - alle 12

1/h).

Sahkoturvallisuustesti  tehdddan myods kayttamdlla kunkin laitteen kanssa
suorituskykyista ladketieteellistd turvallisuusmittaria, jotta varmistutaan siitd, etta
standardin EN60601-1 3 mukaisia ladkinnallisia laitteita koskevia sahkovaatimuksia
noudatetaan.

Jokainen laite on liitetty tietokoneeseen, jossa on Mini MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorin
tiedontallennusohjelmisto. Laitteeseen syoOtetddn kaasua ja jarjestelma aktivoituu.
Tietokoneohjelman vastaanottamat tiedot analysoidaan, jotta voidaan varmistaa
monitila-IVF-inkubaattorin ja tietokoneen valinen tiedonsiirto.



Jokaiselle kammiolle tehddan vuototesti. Suurin sallittu vuoto tiivisteiden ldpi on 0,0 1/h.

Keskimaaraisen CO2-kaasunvaihtelun on pysyttava absoluuttisessa asetusarvossa + 0,2
%:n rajoissa kaikissa ulkoisen naytteenoton ja sisdisten antureiden lukemissa.

Normaalissa kdytossa Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin kaasun virtaus on alle
kaksi litraa tunnissa, kun taas Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin on nelja
litraa tunnissa. Keskiarvon tulee olla alle kaksi litraa Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-
inkubaattorissa, kun taas Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa se on alle
nelja litraa tunnissa.

Keskimaaraisen N2-kaasunvaihtelun on pysyttava absoluuttisessa asetusarvon * 0,2 %:n
rajoissa kaikissa ulkoisissa naytteissa ja sisdisissd anturin lukemissa.

Normaalissa kdytossa Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin kaasun virtaus on alle
kaksi litraa tunnissa, kun taas Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin on
kahdeksan litraa tunnissa. Keskiarvon tulee olla alle kaksi litraa Mini MIRI® Dry -
monitila-IVF-inkubaattorissa, kun taas Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattorissa se on alle 12 litraa tunnissa.

Varmista, etta:

e Kansissa ei ole kohdistusvirheita.

¢ Jokainen kansi on helppo avata ja sulkea.

e Kansien tiivisteet on kiinnitetty ja kohdistettu asianmukaisesti.

e Kaapissa ei ole naarmuja eikd maalia puutu.

e Kaiken kaikkiaan laite on korkealaatuinen.

¢ Liammityksenoptimointilevyt tarkistetaan vadrien kohdistusten ja
epdjohdonmukaisen muodon osalta. Nama on sijoitettu kammioihin, jotta voidaan
tarkistaa, vastaavatko kammioiden ja alumiinisten lohkojen koot toisiaan.

Vaikka me Esco Medical Technologies, UAB:1ld pyrimme tekemddn kattavimmat testit
ennen laitteen toimittamista asiakkaalle, on mahdollista, ettd laite on vaurioitunut
tarkoituksella tai vahingossa kuljetuksen tai maarityksen aikana.

Siksi olemme vakiintuneen hyvan ladketieteellisen laitekdytdannon mukaisesti
perustaneet validointitestiohjelman, joka on suoritettava ennen laitteen hyvaksymista
kliiniseen kayttoon.



Seuraavissa osioissa kuvataan nama testit ja niiden suorittamiseen tarvittavat laitteet.

Mukana on myo6s testiasiakirjalomake. Esco Medical Technologies, UAB:lle on
toimitettava kopio sisdista laitteiden seurantaa ja laitteen historiatietoja varten.

ﬁKaikkien laitteiden on oltava korkealaatuisia ja kalibroituja.

e Lampomittari sopivalla anturilla parafiiniéljylla peitetyn elatusaineen pisarasta
mittaamiseen, jonka resoluutio on vahintdan 0,1 °C.

e LampoOmittari, jossa on sopiva anturi, joka pystyy mittaamaan alumiinipintoja
vahintaan 0,1 °C:n tarkkuudella.

e (Oz2-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 10,0 %.

e (2-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 20,0 %.

e Painemittari, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 1,0 baaria.

e Yleismittari.

&Kaikkien laitteiden on oltava korkealaatuisia ja kalibroituja.

e VOC-mittari, jolla voidaan mitata yleisimmat haihtuvat orgaaniset yhdisteet
vahintdan ppm-tasolla.

e Laserhiukkaslaskuria kdytettdessa ndyte on otettava Mini MIRI®- tai Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin yldpuolelta. Lukema merkitdan ylds
taustahiukkastasoksi.

Suositeltuja lisadlaitteita voidaan kayttda asennuksen lisatestaukseen, jotka minimoivat
ongelmien todenndkdisyyden paikan paalla.

Jotta sdatojarjestelma sailyttdisi oikean CO2-pitoisuuden Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin kammioissa, laite on kytkettdva vakaaseen 100-
prosenttiseen CO2-ldhteeseen ja paineen on oltava 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

Mittaa COz-pitoisuus ohjaamalla kaasuputki pulloon, jossa ei ole kantta ja jossa on
riittdvan suuri aukko. Aseta paine/virtaus siten, ettd pulloa huuhdellaan jatkuvasti
kaasulla ilman, ettd pullossa oleva paine lisaantyy (eli pullosta poistuvaa kaasua on yhta
paljon kuin pulloon tuleva kaasumaara).



@ Paineen keraintyminen vaikuttaa mitattuun CO:z-pitoisuuteen, koska CO2-
pitoisuus riippuu paineesta.

Nayte tulee ottaa pullosta pohjan ldheltad kaasuanalysaattorilla.

HYVAKSYTTY: Mitatun COz-pitoisuuden on oltava 98,0-100 %.

A Jos CO2-kaasua Kkdytetaan Kkosteana, virtausanturit vaurioituvat.
Kosteuspitoisuus on tarkistettava kaasunvalmistajan sertifikaatista: Vain 0,0 ppm
v/v Max on sallittu.

Hiilidioksidi (CO2) on variton, hajuton ja palamaton kaasu. Hiilidioksidi voi olla seka
kaasumaisessa ettd nestemaisessa muodossa yli-56,6 °C:n kolmipistelampaotilassa ja alle
31,1 °C:n kriittisen pisteen lampotilassa.

Irtotavarana nestemadista hiilidioksidia pidetdan yleisesti jaahdytettynd nesteena ja
hoyryna, jonka paine on 1 230 kPa (noin 12 baaria) ja 2 557 kPa (noin 25 baaria).
Hiilidioksidia voi esiintyd myos valkoisena lapindkymattémana kiintoaineena, jonka
lampdtila on-78.5 °C ilmanpaineessa.

A Korkea hiilidioksidipitoisuus (10,0 % tai enemman) voi tukehduttaa nopeasti

Kayttdjdn on varmistettava, ettd kdytetty COz on turvallista eika sisdlla kosteutta. Alla on
luettelo yleisista ainepitoisuuksista. Huomaa, ettd annetut arvot EIVAT ole oikeita lukuja,
vaan esimerkkeja:

e Analyysi 99,9 % v/v min;

e Kosteus 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max);

e Ammoniakki 2,5 ppm v/v max;

e Happi 30 ppm v/v max;

e Typpioksidit (NO/NOz2) 2,5 ppm v/v max kukin;

¢ Haihtumaton jaannoés (hiukkaset) 10 ppm w/w max;

¢ Haihtumaton orgaaninen jadnnds (6ljy ja rasva) 5 ppm w/w max;

e Fosfiini 0,3 ppm v/v max;

e Haihtuvien hiilivetyjen kokonaismaara (metaanina laskettuna) 50 ppm v/v max,
josta 20 ppm v/v;

e Asetaldehydi 0,2 ppm v/v max;

e Bentseeni 0,02 ppm v/v max;

e Hiilimonoksidi 10 ppm v/v max;



e Metanoli 10 ppm v/v max;
e Vetysyanidi 0,5 ppm v/v max;
e Kokonaisrikki (S) 0,1 ppm v/v max.

Jotta saato sailyttaisi oikeat O2-pitoisuustasot Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattorin kammioissa, laite on kytkettdvd vakaaseen 100-
prosenttiseen N2-ldhteeseen ja paineen on oltava 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

Mittaa N2-pitoisuus kaasunsyotossa ohjaamalla kaasuputki pulloon, jossa ei ole kantta ja
jossa on sopivan suuri aukko. Aseta paine/virtaus siten, ettd pulloa huuhdellaan
jatkuvasti kaasulla ilman, ettd pullossa oleva paine lisdantyy (eli pullosta poistuvaa
kaasua on yhta paljon kuin pulloon tuleva kaasumaara).

Kaasuanalysaattorilla otettu nayte pullosta pohjan lahelta.

ﬁ Voidaan kiyttdd kaasuanalysaattoria, joka mittaa 0 % O: tarkasti.

HYVAKSYTTY: Mitatun N2-pitoisuuden on oltava 95,0- 100 %.

A Jos Nz-kaasua Kkaytetddin Kkosteana, virtausanturit vaurioituvat.
Kosteuspitoisuus on tarkistettava kaasunvalmistajan sertifikaatista: Vain 0,0 ppm
v/v Max on sallittu.

Typpi muodostaa merkittavdan osan maapallon ilmakehastd, ja sen tilavuus on 78,08 %.
Typpi on vdritdn, hajuton, mauton, myrkytén ja liahes reagoimaton kaasu. Typpia
toimitetaan ja kdytetddn padasiassa joko kaasumaisessa tai nestemdisessa muodossa.

A N2-kaasu voi aiheuttaa tukehtumisen, kun ilma on poistettu.

Kayttdjan on varmistettava, ettd kdytetty N2 on turvallista eika sisdlla kosteutta. Alla on
luettelo joistakin vakioainepitoisuuksista. Huomaa, etta annetut arvot EIVAT ole oikeita
lukuja, vaan esimerkkeja:

e Tutkimusaste 99,9995 %;

e Epdpuhtaus;

e Argon (Ar) 5,0 ppm;

e Hiilidioksidi (CO2) 1,0 ppm;



e Hiilimonoksidi (CO) 1,0 ppm;
e Vety (H2) 0,5 ppm;

e Metaani 0,5 ppm;

e Happi (02) 0,5 ppm;

e Vesi (H20) 0,5 ppm.

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit vaativat 0,4-0,6
baarin (5,80-8,70 PSI) paineen CO:-kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettdva aina
vakaana.

Turvallisuussyista laitteessa on sisddanrakennettu digitaalinen kaasun paineanturi, joka
valvoo tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kdyttdjalle, jos jarjestelma havaitsee paineen

putoamisen.

[rrota CO2-kaasun tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen
mittauslaitteeseen.

HYVAKSYTTY: Arvon on oltava 0,4-0,6 baaria.

Lisatietoja loytyy kayttoohjeen kohdasta "18.1 CO2-kaasun paine".

Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorit vaativat 0,4-0,6
baarin (5,80-8,70 PSI) paineen N2-kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettdvd aina
vakaana.

Turvallisuussyista laitteessa on sisddanrakennettu digitaalinen kaasun paineanturi, joka
valvoo tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjalle, jos jarjestelma havaitsee paineen
putoamisen.

Irrota N2-kaasun tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen mittauslaitteeseen.

HYVAKSYTTY: Arvon on oltava 0,4-0,6 baaria.

Lisatietoja l1oytyy kayttoohjeen kohdasta "18.2 N2-kaasun paine".



Kayttopaikan jannite on tarkistettava.

Mittaa UPS-laitteen lahto6liitin, johon Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-
IVF-inkubaattori kytketaan. Tarkista myos, ettd UPS on kytketty oikein maadoitettuun
pistorasiaan.

Kayta AC-yleismittaria.

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

CO2-kaasupitoisuus tarkistetaan mahdollisen poikkeaman osalta. Kaytetdan laitteen
takana olevaa kaasundyteporttia. Kdyta validointiin nayteporttia 2.

[?Aléi avaa kantta ainakaan 15 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Liitd kaasuanalysaattorin tuloputki nayteporttiin. Varmista, ettd jarjestelma sopii
taydellisesti eika jarjestelmaan paase eika siita poistu ilmaa.

Kaasuanalysaattorissa on oltava Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattoriin kytketty kaasun paluuportti (eli toinen kammio). Mittaa vasta, kun
kaasuanalysaattorin arvo tasautuu.

Lisatietoja CO2-kaasun kalibroinnista on kdyttdohjeen kohdassa "13.4.2 COz-alivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu COz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempii Kuin *
0,2 %.

02-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeaman osalta. Kiytetddn laitteen takana olevaa
kaasundyteporttia. Kayta validointiin nayteporttia 2.

#}"\lé avaa kantta ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Liita kaasuanalysaattorin tuloputki nayteporttiin. Varmista, ettd jarjestelma sopii
taydellisesti eika jarjestelmdan paase eika siita poistu ilmaa.



Kaasuanalysaattorissa on oltava Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattoriin kytketty kaasun paluuportti (eli toinen kammio). Mittaa vasta, kun
kaasuanalysaattorin arvo tasautuu.

Lisatietoja O2-kaasun kalibroinnista on kayttoohjeen kohdassa "13.4.3 O2-alivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu Oz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempéi kuin *
0,2 %.

Lampdtilan tarkistuksen ensimmainen osa tehdaan lampomittarilla, jossa on anturi, joka
soveltuu lampdotilan mittaamiseen parafiinidljyn peittamilta pisaroilta ja jonka resoluutio
on vahintaan 0,1 °C.

Vahintddan kaksi etukdteen valmisteltua maljaa (vdhintddn yksi mikropisara
elatusainetta, noin 10-100 pL Kkussakin maljassa). Elatusaine on peitettdava
parafiinioljylla. Maljoja ei tarvitse tasapainottaa, koska pH-arvoa ei mitata
validointitestien aikana.

Maljat asetetaan yksi Kkerrallaan yksittdisiin kammioihin. Maljat on asetettava
lammityksenoptimointilevyjen vastaavaan kokoaukkoon

Tunnin vakaantumisaika vaaditaan tdman testin tekemiseen sen jalkeen, kun kaikki
edelliset vaiheet on toteutettu.

Avaa kammion kansi, irrota maljan suojus ja aseta anturin karki pisaran sisaan.

Jos mittauslaitteen vasteaika on nopea (alle 10 sekuntia), pikapisaramittausmenetelman
tuloksen tulisi olla kdyttokelpoinen.

Jos mittauslaite on hitaampi, on loydettdvd menetelma anturin pitelemiseksi
pisarakohdassa. Yleensa anturi voidaan teipata kammion pohjaan. Sulje kansi ja odota,
kunnes lampotila on vakaantunut. Ole varovainen, kun suljet kannen, jotta et siirra
anturin paikkaa pisarassa.

Aseta lampoOmittarin anturi kuhunkin alueeseen ja tarkista lampétila.

Jos kalibrointi on tarpeen, katso lisdtietoja lampdotilan kalibroinnista kayttoohjeen
kohdasta "13.4.1 Lampétilan alivalikko".

HYVAKSYTTY: Kaikkien maljoja sisiltivien kammioiden alaosista mitattujen
lampoétilojen poikkeama asetusarvosta ei saa ylittaa + 0,1 °C.



Lampotilan tarkastuksen toinen osa tehddan lampomittarilla, jossa on sopiva anturi
lampdotilan mittaamiseen alumiinipinnalla ja jonka resoluutio on vahintaan 0,1 °C.

Teippaa anturi kannen keskelle ja sulje kansi varovasti. Varmista, etta teippi pitda anturin
tdysin kosketuksessa alumiinisen pinnan kanssa.

& Kannen sisidpuolen teippaus ei ole optimaalinen menetelma4, silla teippi toimii
alimman lammittimen tuottaman lidmmoén eristeena. Se on Kuitenkin
kdyttokelpoinen kompromissi, jos teipin koko pidetiaan pienena ja teippi on vahva,
ohut ja kevyt.

Aseta lampoOmittari kuhunkin alueeseen ja tarkista lampotila.

Hyvaksytty: Mitkaan kammion kannesta mitattujen lampétilojen poikkeamat eivit
saa ylittdaa % 0,5 °C asetusarvosta.

Jos kalibrointi on tarpeen, katso lisdtietoja lampdotilan kalibroinnista kayttoohjeen
kohdasta "13.4.1 Lampotilan alivalikko".

@ Iteratiivinen prosessi voi olla tarpeen, jos limpdétilatasojen eroja havaitaan ja
kompensoidaan kalibrointimenetelmilld. Pohjan ja kannen lampétilat vaikuttavat
jossain madrin toisiinsa. Kammioiden viililla ei ole havaittavissa siirtymalampoéa.

Yksittdisen parametrin huolellisen validoinnin jdlkeen on aloitettava kuuden tunnin
(vahimmaiskesto) tarkistus.

Laite on asetettava mahdollisimman ldhelle sita tilaa, jossa se toimii kliinisessa kaytossa.

Jos COz-asetusarvo on asetettu 6,0 prosenttiin tai lampotila poikkeaa oletusasetuksesta,
ennen testia on tehtava saato.

Jos laite ei ole kliinisesti toimintakunnossa, kun O2-sdately on kiaytossd, mutta N2-kaasua
on saatavilla, testi on suoritettava Oz-saatelyn ollessa paalla ja N2-kaasunsyoton ollessa
kytkettyna.

Jos N2 ei ole kdytettdvissa, testi voidaan tehda ilman sita.

Varmista, ettda Esco Medicalin tietojenkeruuohjelmisto on kdynnissa.



Tarkista, ettd parametri on Kirjattu ja antaa kayttokelpoisen lukeman. Anna laitteen
kdyda hairitsematta vahintadn kuuden tunnin ajan. Analysoi tulokset kaavioista.

Hyvdksytty I: Anturin sisdinen lampdétilavaihtelu asetusarvosta on * 0,1 °C
absoluuttisesta.

Hyvaksytty II Sisdisen anturin COz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta + 0,2 % alueella
absoluuttisesta.

Hyvaksytty III: Anturin sisdisen N2-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyviksytty IV: COz-kaasunvirtaus on alle 2 1/h (Mini MIRI® Humidity -malliin - alle 4
1/h).

Hyviksytty V: N2-kaasunvirtaus on alle 8 1/h (Mini MIRI® Humidity -malliin - alle 12

1/h).

ﬁTarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti tai pyyda lisdohjeita
valmistajalta tai jalleenmyyjalta.

Kun testaus on tehty, se tulee puhdistaa uudelleen ennen kuin laite otetaan kliiniseen
kayttoon (puhdistusohjeet 16ytyvat timan kdyttoohjeen kohdasta "20 Puhdistusohjeet").

Tarkista, ettei laitteessa ole likaa tai polya. Laitteen pitdisi nayttaa yleisesti siistilta.

& Asennushenkilokunnan tiyttima ja Esco Medical Technologies, UAB -
tutkimuslaitokselle toimitettu testi liapdisty tila on tiytettiva, ennen kuin laite
otetaan kliiniseen kayttoon.

Nayte otetaan Mini MIRI®Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
yldpuolelta VOC-mittarin avulla. Lukema merkitddn ylos tausta-VOC-tasoksi. Tdman
jalkeen otetaan nayte kaasundytteen portista 2.

Hyvaksytty: 0,0 ppm VOC.

& Varmista, ettd ndyteriveilla ei ole VOC-yhdisteita.



Nayte otetaan Mini MIRI®Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
ylapuolelta laserhiukkaslaskurin avulla. Lukema merkitdan ylés taustahiukkastasoksi.
Taman jalkeen otetaan ndyte kaasunaytteen portista 2.

Hyviksytty: 0,3 mikronia < 100 ppm

ﬁ Varmista, ettei nayteletkuissa ole hiukkasia.

Onnittelut! Laite on nyt valmis kliiniseen kdyttéon, kun validointitestit on suoritettu ja
testiraportti toimitettu Esco Medical Technologies, UAB:lle.

Laitteen suorituskykya on seurattava jatkuvasti.
Kayta alla olevaa jarjestelmaa kaytonaikaiseen validointiin.

A Ald kidyti Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattoria Kliinisiin tarkoituksiin ilman korkealaatuista
laadunvalvontalaitetta.

Taulukko 35.1 Validointivalit

Lampotilan tarkastus x
COz-kaasupitoisuuden tarkastus X
02-kaasupitoisuuden tarkastus X
Tarkista lokista poikkeavuudet x
COz-kaasunpaineen tarkastus X
Nz-kaasunpaineen tarkastus x

Lampotilan tarkastus tehdaan erittdin tarkalla lampomittarilla. Aseta lampomittari
kuhunkin alueeseen ja tarkista lampdtila. Kalibroi tarvittaessa.

Lisatietoja lampdotilan kalibroinnista on kayttéohjeen kohdassa "13.4.1 Lampétilan
alivalikko".

HYVAKSYTTY:
¢ Kaikki kammion pohjasta maljojen sijoituspaikoista mitatut lampétilat
eivit saa poiketa asetusarvosta enempaa kuin + 0,1 °C.
¢ Mitkaan kannesta mitattujen lampdétilojen poikkeamat eivit saa ylittaa £ 0,5
°C asetusarvosta.



CO2-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeamien varalta. Tahan kdytetdan laitteen sivussa
olevaa kaasundyteporttia. Kayta validointiin nayteporttia 2. On tdrkead, etta
kaytettavissa on erittdin tarkka COz- ja Oz2-kaasuanalysaattori testid varten.

Noudata nditd yksinkertaisia sdant6ja kaasupitoisuuden testaamisen aikana:

e Tarkista CO2-kaasun asetusarvo.

e Tarkista todellinen CO2-kaasupitoisuus, jotta asetusarvo saavutetaan ja
kaasupitoisuus tasaantuu asetusarvon ymparille.

e Ala avaa kansia ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Lisatietoja CO2-kaasun kalibroinnista on kdyttéohjeen kohdassa "13.4.2 COz-alivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu COz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempii Kuin *
0,2 %.

02-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeamien varalta. Tahdn kdytetdan laitteen sivussa
olevaa kaasundyteporttia. Kayta validointiin ndyteporttia 2. On tdrkedd, etta
kaytettdvissa on erittdin tarkka COz- ja Oz-kaasuanalysaattori testia varten.

Noudata nditd yksinkertaisia sdant6ja kaasupitoisuuden testaamisen aikana:

e Tarkista O2-kaasun asetusarvo.

e Tarkista todellinen O2-kaasupitoisuus, jotta asetusarvo saavutetaan ja kaasun
pitoisuus tasaantuu asetusarvon ymparille.

e Ali avaa kansia ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Lisatietoja Oz-kaasun kalibroinnista on kayttoohjeen kohdassa "13.4.3 Oz-alivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu Oz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempii kuin *
0,2 %.

& Kaasuanalysaattorit kdyttivit pienta pumppua poistamaan Kkaasua siitd
paikasta, josta ndyte otetaan. Pumpun kapasiteetti vaihtelee eri merkkien vililla.
Kaasuanalysaattorin kyky palauttaa kaasunidyte Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®
Humidity-monitila-IVF-inkubaattoriin (silmukkanidytteenotto) valttaa
negatiivista painetta ja takaa tarkkuuden. Ota yhteyttd Esco Medical Technologies,
UAB:hen tai paikalliseen jalleenmyyjaan lisdopastusta varten.



Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin
paineen COz-kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

Turvallisuussyista laitteessa on sisaanrakennettu digitaalinen kaasunpaineanturi, joka
seuraa tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjalle, jos jarjestelmdssa havaitaan

painehavio.

On suositeltavaa tarkistaa COz-kaasun paine valikossa tarkastelemalla kohdan "CO2 P"
(CO2-paine) -arvoa.

HYVAKSYTTY: Arvon on oltava 0,4-0,6 baaria.

Lisatietoja l16ytyy kayttoohjeen kohdasta "18.1 CO2-kaasun paine".

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin
paineen Nz-kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

Turvallisuussyista laitteessa on sisaanrakennettu digitaalinen kaasunpaineanturi, joka
seuraa tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjdlle, jos jarjestelmdssa havaitaan

painehavio.

On suositeltavaa tarkistaa N2-kaasun paine valikossa tarkastelemalla kohdan "N2 P" (N2
-paine) -arvoa.

HYVAKSYTTY: Arvon on oltava 0,4-0,6 baaria.

Lisatietoja l16ytyy kayttoohjeen kohdasta "18.2 N2-kaasun paine".

Esco Medical Technologies, UAB:n Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®Humidity -monitila-
IVF-inkubaattori sisdltaa erittdin tarkkoja ja laadukkaita komponentteja. Ndma osat on
valittu varmistamaan laitteen korkea kestavyys ja suorituskyky.

Suorituskyvyn jatkuva validointi on kuitenkin tarpeen.

Kayttdjavalidointi on tehtdava vahintadn kayttéohjeen kohdassa "32 Validointiohje"
annettujen ohjeiden mukaisesti.



Jos ongelmia ilmenee, ota yhteyttd Esco Medical Technologies, UAB:hen tai paikalliseen
edustajaan.

Korkean suorituskykytason yllapitdmiseksi ja jarjestelmavirheiden valttdmiseksi
omistaja vastaa kuitenkin siitd, ettd hanelld on sertifioitu teknikko, joka suorittaa osien
vaihtoja taulukon 36.1 mukaisesti.

Nama osat on vaihdettava alla maaritetyin aikavalein. Jos ndita ohjeita ei noudateta, Mini

MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorissa olevat naytteet voivat
pahimmassa tapauksessa vaurioitua.

A Takuu raukeaa, jos huoltovileja ei noudateta taulukon 36.1 mukaisesti.

A Takuu raukeaa, jos kdytetddn muita kuin alkuperiisia osia tai jos huolto
annetaan kouluttamattomalle ja valtuuttamattomalle henkildstolle.

Alla olevassa taulukossa on lueteltu osien vaihtovalit:

Taulukko 36.1 Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity-inkubaattorien huoltovalisuunnitelma

Joka Kolmen Joka Kolmen Neljan
Komponentin nimi kuukausi kuukaud . toinen vuoden vuoden
en valein vuosi valein valein
VOC/HEPA-suodatinkapselis x
Kosteutuspullo® x
Ulkoinen 0,22 pm HEPA-suodatin
sisdantulevia CO:z ja Nz-kaasuja x
varten

Sisdinen 0,2 um HEPA-suodatin CO2
ja N2-kaasujen sisddntulossa.

02-anturi x

COz-anturi x
UV-valo® x
Jaahdytyspuhallin x
Sisdinen kaasupumppu > x

Pumppumoduuli ¢ x

Proportionaaliventtiilit x

Virtausanturit x

Paineensaitimet x

Laiteohjelmistopdivitys (jos uusi
versio on julkaistu)

5Vain Mini MIRI® Dry -malli
6Vain Mini MIRI® Humidity -malli
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VOC/HEPA-suodatinkapseli asetetaan Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattorin
takaosaan helpon vaihtamisen takaamiseksi. Aktiivihiilikomponentin lisdksi kapselissa
on sisaanrakennettu HEPA-suodatin, jonka avulla se voi poistaa hiukkaset ja haihtuvat
orgaaniset yhdisteet ilmasta, jota kierratetdan takaisin kammioihin. Hiilikomponentin
kayttoidn vuoksi kaikkien VOC/HEPA-suodattimien kayttoikd on rajallinen, ja ne on
vaihdettava usein. Taulukon 36.1 mukaan Mini MIRI® Dry -monitila-IVF-inkubaattoriin
asennettu VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava kolmen kuukauden valein.

Noudata seuraavia varotoimia VOC/HEPA-suodattimen vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperdista suodatinta (lisatietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).
e Vaihda suodatin kolmen kuukauden valein.
¢ Jossuodatinta ei vaihdeta ajoissa, jarjestelman ilmanpuhdistus on vahaista tai sita
ei ole lainkaan.
e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperainen suodatin.
Katso vaihto-ohjeet kayttéohjeen kohdasta "12.1 Uuden VOC/HEPA-suodattimen
asennus".

Kosteutuspullo sisdltda vettd, jota kdytetdan yllapitimaan kammion kosteutta. Se tulee
vaihtaa kuukausittain.

Kosteutuspullon vesi on vaihdettava vahintdan kerran viikossa.

Suurempi pyored 64 mm ulkoinen 0,22 pum HEPA-paasuodatin COz2- ja N2-kaasulle poistaa
sisdantulevan -kaasun hiukkaset. Jos ulkoista HEPA-suodatinta ei kdytetd, erittdin tarkka
virtausanturi voi vaurioitua tai CO2/Nz-sdadinjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

e Kaytad aina alkuperdistd suodatinta (lisdtietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

¢ Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan CO2/Nz-kaasun puhdistus on vahaista
tai sitd ei ole lainkaan.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperdinen suodatin.



Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Pienempi 33 mm pyored sisdinen 0,2 um HEPA-suodatin CO2- ja N2-kaasulle poistaa
kaikkia sisdaantulevassa kaasussa olevia hiukkasia, jotka ovat kulkeneet ulkoisen HEPA-
suodattimen kautta. Jos sisdistd HEPA-suodatinta ei kdytetd, erittain tarkka virtausanturi
voi vaurioitua tai COz2/Nz-sdddinjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

e Kaytad aina alkuperdista suodatinta (lisdtietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

e Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan CO2/Nz2-kaasun puhdistus on vahaista
tai sitd ei ole lainkaan.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperainen suodatin.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Hapensadtely kayttda happianturia pitddkseen 02-kaasupitoisuuden halutulla tasolla
kammioiden sisalla. Anturin kayttoika on rajallinen sen rakenteen vuoksi. Siitad paivasta
alkaen, kun anturi on purettu, anturin ytimessa aktivoituu kemiallinen prosessi.
Kemiallinen reaktio on tdysin vaaraton ympdristolleen. Se on kuitenkin tarpeen
mitattaessa happimaaraa erittdin tarkasti Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattoreissa.

Yhden vuoden kuluttua anturin ydinosan kemiallinen prosessi pysdhtyy ja anturi on
vaihdettava. Siksi anturi on ehdottomasti vaihdettava vuoden SISALLA siiti, kun se on
purettu ja asennettu.

@ Happianturit on vaihdettava vihintidn kerran vuodessa siitd pdivastd, jona ne
asennettiin laitteeseen. Riippumatta siitd, kdytetidinkoMini MIRI® Dry- ja Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF -inkubaattoria vai ei.

Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
asennusraporttilomakkeelta kayttdja ndkee, milloin anturi on asennettu. Tata

paivimaaraa on kaytettdva seuraavan Oz-anturin vaihdon paivimaaran laskemiseen.

Noudata ndita varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:



e Kayta aina alkuperaista Oz-anturia (kysy lisatietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jilleenmyyjalta).

e Vaihda Oz-anturi vuoden kuluessa edellisen anturin asennuspaivasta.

¢ Jos happianturia ei vaihdeta ajoissa, Oz-pitoisuuden saately on vahaista tai sita ei
ole lainkaan.

e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdinen anturi.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

36.6 COz-anturi

CO2-saato kayttaa COz-anturia pitamaan kaasupitoisuuden kammion halutulla tasolla.

Anturin kayttoika on yli kuusi vuotta, mutta turvallisuussyista Esco Medical Technologies
suosittelee anturin vaihtamista 4 vuoden valein.

Noudata seuraavia varotoimia anturin vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperdista COz-anturia (kysy lisatietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjalta).

e Vaihda COz-anturi neljan vuoden kuluessa asennuspaivasta.

e Jos COz-anturia ei vaihdetaajoissa, kaasun pitoisuus voi olla alhainen tai ei CO2-
pitoisuutta ei ole ollenkaan.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperdinen anturi.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.
36.7 UV-valo (vain Mini MIRI® Dry -malli)

Laitteeseen on asennettu 254 nm:n UV-valo turvallisuussyista ja kiertoilman
puhdistamiseksi. UV-C-valon kayttoikd on rajallinen, ja se on vaihdettava joka vuosi
taulukon 36.1 mukaisesti.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Kuva 36.1 UV-valovaroitus

A Altistuminen UV-C-siteilylle voi aiheuttaa vakavia vaurioita iholle ja silmiin.
Katkaise laitteen virta aina ennen kannen irrottamista.
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Noudata seuraavia varotoimia UV-C-valon vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperaista UV-C-lamppua (lisdtietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:1ta tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda UV-C-lamppu yhden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

¢ Jos UV-lamppua ei vaihdeta ajoissa, se voi aiheuttaa epapuhtauksien kertymista.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperdainen UV-lamppu.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Jaahdytyspuhallin jadhdyttad laitteeseen asennettua elektroniikkaa. Jadhdyttimen
puhaltimen rikkoutuminen kuormittaa komponentteja, mikd johtuu jarjestelman
lampdotilan noususta. Se voi aiheuttaa elektroniikan liukumisen, mika johtaa alhaiseen
lampéotilaan ja kaasun saatelyyn.

Taman valttamiseksi Esco Medical Technologies, UAB suosittelee, ettd jadhdytyspuhallin
vaihdetaan kolmen vuoden vilein.

Noudata seuraavia varotoimia jadhdytyspuhaltimen vaihdon yhteydessa:
e Kayta aina alkuperaista tuuletinta (lisatietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).
e Vaihda puhallin kolmen vuoden kuluessa asennuspaivasta.
e Jos puhallinta ei vaihdeta, elektroniikka voi liikkua, mikd johtaa alhaiseen
lampotilaan ja kaasunsaatelyyn.
e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdinen tuuletin.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Sisdistd kaasupumppua kaytetddn sekoitetun kaasun Kkuljettamiseen VOC/HEPA-
suodattimen, UV-valon ja kammioiden ldpi. Ajan mittaan tdma voi vaikuttaa pumpun
suorituskykyyn, mika pidentaa palautumisaikaa.

Siksi pumppu on vaihdettava kahden vuoden vilein, jotta nopea palautumisaika kannen
avaamisen jalkeen sdilyy.

Noudata seuraavia varotoimia sisdisen kaasupumpun vaihdon yhteydessa:

e Kiyta aina alkuperdistd kaasupumppua (kysy lisdtietoja Esco Medical
Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).
e Vaihda kaasupumppu kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.



e Jos pumppua ei vaihdeta, se voi hidastaa palautumisaikaa tai aiheuttaa
rikkoutumisia.
e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdainen pumppu.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Pumppua kaytetdan kuljettamaan sekoitettua kaasua kammioiden ldpi. Ajan mittaan
tama voi vaikuttaa pumpun suorituskykyyn, mika pidentaa palautumisaikaa.

Siksi pumppu on vaihdettava kahden vuoden vilein, jotta nopea palautumisaika kannen
avaamisen jalkeen sailyy.

Noudata seuraavia varotoimia sisdisen kaasupumpun vaihdon yhteydessa:

e Kdayta aina alkuperdistd kaasupumppua (kysy lisatietoja Esco Medical
Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda kaasupumppu kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

¢ Jos pumppua ei vaihdeta, se voi hidastaa palautumisaikaa tai aiheuttaa
rikkoutumisia.

e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdinen pumppu.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Integroidut proportionaaliventtiilit ohjaavat kaasun syottéd jarjestelmdan. Jos
proportionaaliventtiilit ovat kuluneet, kaasun saaté voi muuttua. Tama voi pidentda
palautumisaikaa tai aiheuttaa virheellisen kaasupitoisuuden tai rikkoutumisen. Siksi
nama proportionaaliventtiilit on vaihdettava kolmen vuoden vilein jirjestelman
turvallisuuden ja vakauden sailyttamiseksi.

Noudata seuraavia varotoimia venttiilien vaihdon yhteydessa:

e Kaytad aina alkuperdisid proportionaaliventtiileja (kysy lisdtietoja Esco Medical
Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda venttiilit kolmen vuoden kuluessa asennuspaivasta.

e Jos venttiileja ei vaihdeta, se voi hidastaa palautumisaikaa tai aiheuttaa
rikkoutumisia.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperdinen venttiili.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.



Sisdisia kaasuliitdntdja kaytetddn sekoitetun kaasun Kkuljettamiseen VOC/HEPA-
suodattimen, UV-valon ja kammioiden ldpi. Ajan mittaan se voi vaikuttaa letkujen
suorituskykyyn, mika pidentaa palautumisaikaa tukkeutumisen vuoksi.

A Kaikki kaasuputket/letkut on tarkistettava silmamaardisesti vuosittaisen
huoltokdaynnin aikana.

@ Kaikilla  huoltoinsinooreilla on oltava ylimddrdiset sisdiset
kaasuputket/letkut voidakseen korvata ne huoltokidynnin aikana.

Noudata seuraavia varotoimia kaasuletkujen vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperdisia kaasuputkia (kysy lisdtietoja Esco Medical Technologies,
UAB:1ta tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Jos kaasuletkuja ei vaihdeta, se voi hidastaa palautumisaikaa tai aiheuttaa
rikkoutumisia.

e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperainen kaasuputki.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Virtausantureita kdytetdan kaasun saatelyssa ja kaasunkulutuksen kertymisessa.

Anturin kayttoika on yli kolme vuotta, mutta Esco Medical Technologies, UAB suosittelee
anturin vaihtamista joka toinen vuosi turvallisuussyista.

Noudata nditd varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperaista virtausanturia (kysy lisdtietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjalta).
e Vaihda virtausanturit kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.
e Jos virtausantureita ei vaihdeta ajoissa, seurauksena voi olla matala CO2- ja O2-
pitoisuus tai ei pitoisuuden saatelya.
Takuu raukeaa, jos kiytossa on vaara tai muu kuin alkuperainen anturi.

Sisdiset paineensadtimet suojaavat jarjestelmaa liian korkeilta ulkoisilta kaasupaineilta,
jotka vaurioittavat kaasupiirin herkkia osia. Jos paineensaatimet ovat kuluneet, ne voivat
liikkua eivdatkd tarjoa tarvittavaa suojaa. Tama voi aiheuttaa hairi6itd tai vuotoja



sisdisessa kaasupiirissa. Siksi sadtimet on vaihdettava neljan vuoden valein, jotta
jarjestelma pysyy turvallisena ja vakaana.

Noudata seuraavia varotoimia saatimien vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperdisida paineensaatimia (kysy lisatietoja tai tilaa paikalliselta
Esco Medical Technologies, UAB -jalleenmyyjalta).

e Vaihda sadtimet neljan vuoden kuluessa asennuspaivasta.

e Jos sdatimia ei vaihdeta, se voi aiheuttaa rikkoutumisia.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperainen saadin.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Jos Esco Medical Technologies, UAB on julkaissut laiteohjelmistoversion uudemman
version, se on asennettava Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattoreihin ajoitetun huollon aikana vuosittain.

Lisatietoja laiteohjelmiston paivittdmisesta on huolto-oppaassa.

Tassa osassa kerrotaan, milloin ja miten Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattori asennetaan hedelmoitysklinikalle.

Kaikkien Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
asentajien tai embryologien on tunnistettava ongelmat ja suoritettava tarvittavat
kalibroinnit, saddot ja huollot.

MEA:ta (hiiren alkionsiirto-Assay) suorittavan laitoksen henkilokunnan on tunnettava
MEA:n ja kaikki laitteen toiminnot, kalibrointi- ja testausmenetelmat seka laitteen
testauksessa kaytettavat laitteet. MEA-testi on lisdasennustesti, eika se ole pakollinen.

Esco Medical Technologies, UAB:n tai patevan koulutuskeskuksen on koulutettava kaikki
henkilot, jotka suorittavat laitteen asennusta, korjausta ja/tai huoltoa. Kokeneet
huoltoteknikot tai embryologit koulutetaan varmistamaan, etta laitoksen henkildsto
ymmartaa laitteen toiminnot, suorituskyvyn, testauksen ja huollon.

Asennuksen tekevan henkilokunnan on paivitettdva tama asiakirja ja asennusraportti
muutosten tai lisdysten osalta.



2-3 viikkoa ennen asennusta klinikan kayttdjadn/omistajaan otetaan yhteytta
sahkopostitse, jotta asennuksen suorittamiseen tarvittava ajankohta voidaan suunnitella
tarkasti. Kun sopiva aika on maaritetty, matka- ja majoitusjarjestelyt voidaan tehda.

Julkaistu Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori on
lahetettavd 1-3 viikkoa ennen asennusta Kklinikan sijainnista riippuen. Tarkista
rahdinantajilta paikalliset tullimaaraykset ja niista mahdollisesti aiheutuvat viivastykset.

Klinikalle on ilmoitettava paikan vaatimukset ennen asennusta, ja sen on allekirjoitettava
asiakkaan vaatimusten tarkistuslista:

1. Laboratoriossa on oltava tukeva ja vakaa kayttopoyta.

2. Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin paino on n.
22 kg.

3. Asennukseen tarvittava tila on 1,0 m x 0,6 m.

Lampotilan saddon pitdisi pystya pitamaan lampotila vakaana, mutta ei koskaan

ylitda 30 °C:a.

Kosteuden sditely kondensoitumisen valttamiseksi.

Keskeytymaton virransyotto (UPS) 115 tai 230 V:n jannitteelld, vahintadn 120 W.

Oikea maadoitus.

CO2-kaasun ulostulo ja 0,6-1,0 atm ympariston ylapuolella.

N2-kaasunpoisto, jossa on 0,6-1,0 atm ympdariston yldpuolella, jos klinikalla

kdytetdan pienempia happitasoja

b
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10. Putket, jotka sopivat 4 mm:n letkunippaan ja HEPA-suodattimeen.
11. Tietokoneen kaytto, jossa on USB tiedonkeruuseen.

o Tulosta asennustesti validointiohjeesta. Varmista, etta se on uusin ja nykyinen
versio;

o Taytd lomakkeen tyhjiin kenttiin seuraavat: Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin sarjanumero (S/N) ja asiakas;

e Huoltotarvikesarjan sisalto tarkistetaan ennen jokaista asennusmatkaa, jotta se
sisdltaa tarvittavat tyokalut;

e Tuo aina uusimmat laiteohjelmistoversiot ja tietojentallennusohjelmistot. Tuo
nama tiedostot muistitikulla huoltopaikkaan.

e "Asennusraportti”-lomake.



Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorien huolto-
ohje;

Paivitetty huoltotarvikesarja;

Muistitikku, jossa on uusin laiteohjelmisto ja ohjelmisto;

Erittdin tarkka lampomittari, jonka tarkkuus on vahintaan 0,1 °C;

Kalibroitu kaasuanalysaattori, jonka tarkkuus on vdhintaan 0,1 % COz2:lle ja O2:lle
ja jossa on mahdollisuus palauttaa kaasunaytteet Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattoriin;

USB-liitdnnan jatkokaapeli.

Oikean asennusprosessin 10ydat timan kdyttoohjeen osiosta "9 Aloittaminen".

N

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

iy

Virtakytkin paalle/pois.

Selitd Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -inkubaattorien olennainen
toiminta ja inkubointi monitilassa naytteiden sailytykseen.

Selitd lampotilan saaté Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-
inkubaattorissa (suora lammonsiirto lammitetyilla kansilla).

Kaasun sdato paalle/pois.

Lampotilan asetusarvo, COz ja Oz2.

Selitd, miten N2-arvoa kaytetaan Oz-pitoisuuden vaimentamiseen.

Halytyksen poiskytkenta (lampétila, CO2, O2) ja palautumisajat.
Lammityksenoptimointilevyjen asentaminen Mini MIRI® Dry- ja Mini MIRI®
Humidity -monitila-IVF-inkubaattoriin ja irrottaminen siita.

Miten voidaan vaihtaa "Oil culture"- ja "Open culture"-tilojen valilla ja milloin sita
on kaytettava.

Hatatoimenpiteet (katso kdyttéohjeen kohta "28 Hatatoimenpiteet").

Selitd, miten laite ja lammityksenoptimointilevyt puhdistetaan.

Lampotilan ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

Kaasupitoisuuden ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

Naytteen lisidminen ja poistaminen.

Naytd, miten VOC/HEPA-.suodatin vaihdetaan (lisitietoja on kohdassa "12.1
Uuden suodatinkapselin asentaminen"”). Ei sovelleta Mini MIRI® Humidity -
monitila-IVF-inkubaattoriin.

Tietojentallennustoiminto, yhteyden muodostaminen ja yhteyden
muodostaminen uudelleen.

Kiyttijdlle/omistajalle ilmoitetaan, ettad ensimmiinen VOC/HEPA-

suodattimen vaihto on kolme kuukautta asennuksen jdlkeen ja sen jilkeen kolmen



kuukauden vilein. Ensimmainen huoltotarkastus tehdian normaaliolosuhteissa
yhden vuoden kuluttua.

Kun asennusmatka on tehty, Esco Medical Technologies, UAB:lle on lahetettava
alkuperdisen "Asennusraportti”-lomakkeen kopio. Se tallennetaan laitteen tietojen
mukana. ISO-menetelmidn ja ladkinnallisid laitteita koskevan direktiivin mukaisesti
taytetty ja allekirjoitettu asennustestilomake tallennetaan paperikopiona laitteen
historiatietoihin. Asennuspdivimdara on Kirjoitettu laitteen yhteenvetotiedostoon.
Asennuspaivamaara on kirjoitettu myos huoltoaikatauluun.

Oletetaan, ettd Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin
kayttdja tai omistaja esittdd kysymyksid Kkirjallisesta asennusraportista. Taytetty ja
allekirjoitettu asennusraporttilomake on lahetettdava klinikalle. Kaikki asennuskaynnin
poikkeamat/valitukset/ehdotukset raportoidaan CAPA-jarjestelmaan. Jos on tapahtunut
kriittinen virhe, tiedot tdstd raportoidaan suoraan laaduntarkastukseen tai-
varmistukseen.

A Jos Mini MIRI® Dry- tai Mini MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori ei
ldpdise jotain "asennusraportti” -lomakkeen hyviksymisKkriteereisti tai jos siina
on vakava vika ja inkubointiparametrit vaarantuvat, Mini MIRI®Dry- tai Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattori on poistettava kdytostd, kunnes se
korjataan/vaihdetaan tai uudelleen tehty testi hyviksyy Mini MIRI® Dry- tai Mini
MIRI® Humidity -monitila-IVF-inkubaattorin. Kiayttdjalle ja omistajalle on
ilmoitettava asiasta, ja ongelmien ratkaisujarjestelyt on aloitettava.

Swiss Authorised Representative CH-REP -symboli asetetaan kuhunkin ladkinnalliseen
laitteeseen.

MedEnvoy Switzerland
CH
-E Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Kuva 38.1 Swiss Authorised Representative

Swiss Authorised Representativen sahkopostiosoite yhteydenottoa varten on
"Vigilance@medenvoyglobal.com".



39 Vakavista onnettomuuksista ilmoittaminen

Jos sattuu vakavia onnettomuuksia liittyen laitteeseen, tasta tulee ilmoittaa Esco Medical
Technologies, UAB:lle ottamalla yhteyttd yhteydenottosivulla  mainittuihin
yhteystietoihin. Lisdksi ilmoitus on tehtdva valtuutetulle edustajalle, jonka alueelle
kayttdja ja/tai potilas sijoittuu.

Ottaaksesi yhteytta valtuutettuun edustajaan katso kohta "Muut maat" maasi mukaisesti.
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