NAVOD NA OBSLUHU

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF
inkubatory Mini MIRI® Dry & Mini MIRI® Humidity

Rev. 9.0
Datum revizie 26/06/2024 @
Iba Rx



ECCO

MEDICAL

adl Esco Medical Technologies, UAB

Gamybos g. 2 - Ramuciai, Kauno r., 54468 Litva

Tel. +370 37 470 000

www.esco-medical.com e support-medical@escolifesciences.com

Kontakt na technicky servis:

Euroépa

Esco Medical Technologies, UAB

Gamybos g. 2 - Ramuciai, Kauno r., 54468 Litva

Tel. +370 37 470 000

www.esco-medical.com e support-medical@escolifesciences.com

Severna Amerika

Esco Technologies, Inc.

903 Sheehy Drive, Suite F, Horsham, PA 19044, USA
Tel. 215-441-9661 « Fax 484-698-7757
www.escolifesciences.us e eti.admin@escoglobal.com

ZvySok sveta

Esco Micro Pte. Ltd.

21 Changi South Street 1  Singapur 486 777

Tel. +65 6542 0833 « Fax +65 6542 6920
www.escolifesciences.com ¢ mail@escolifesciences.com

Informacie o autorskych pravach

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSetky prava vyhradené.

Informacie v tomto navode a na priloZenom produkte st chranené autorskymi pravami a spolo¢nost’
Esco si vyhradzuje vSetky prava.

Spolo¢nost Esco si vyhradzuje pravo na vykonavanie pravidelnych mensich zmien v dizajne bez
povinnosti informovat o tom kazdu osobu alebo subjekt.

Sentinel™ je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Esco.

Upozornenie: Federalne zdkony obmedzujui predaj tohto zariadenia na predpis lekara alebo na jeho
objednavku.

MoZe ho pouzivat iba vyskoleny a kvalifikovany odbornik. Zariadenie sa predava na zaklade vynimky
21 CFR 801, podcast D.

»~Materidl v tomto ndvode je poskytovany iba na informacné tcely. Obsah a produkt popisany v tomto
ndvode (vrdtane vsetkych doplnkov, dodatkov, priloh alebo zahrnutych casti) sa méZu menit bez
predchddzajiceho upozornenia. Spolo¢nost’ Esco neposkytuje Ziadne vyhldsenia ani zdruky tykajtce sa
presnosti informdcii uvedenych v tomto ndvode. Spolocnost' Esco v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost’
za akékolvek skody, priame alebo ndsledné, vyplyvajiice z pouZzivania tejto prirucky alebo s riou stvisiace.”
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Vybalenie a kontrola

Pri preberani zariadenia postupujte podla Standardnych postupov preberania.
Skontrolujte prepravny obal, i nie je poskodeny. Ak zistite nejaké poSkodenie, prestarite
zariadenie rozbal'ovat. Oznamte to ndkladnému prepravcovi a poziadajte, aby bol pri
vybal'ovani zariadenia pritomny jeho zastupca. Neexistuju Ziadne osobitné pokyny pre
vybalenie, dajte vSak pozor, aby ste zariadenie pri vybaleni neposkodili. Skontrolujte, ¢i
zariadenie nie je fyzicky poskodené, napr. ¢ nema ohnuté alebo zlomené ¢asti, prehibenia
alebo ¢i nie je poskriabané.

Tvrdenia

Nas bezny sposob prepravy sa uskutociiuje prostrednictvom spolocného prepravcu. Ak
sa zisti fyzické poSkodenie, po dodani uschovajte vSetky obalové materialy v pévodnom
stave a ihned’ kontaktujte prepravcu pre uplatnenie reklamacie.

Ak je zariadenie dodané v dobrom fyzickom stave, ale nefunguje v silade s technickymi
udajmi, alebo ak sa vyskytnd akékol'vek d'alSie problémy, ktoré neboli sposobené
poskodenim pri preprave, ihned kontaktujte miestneho obchodného zastupcu alebo
spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardné obchodné podmienky

Vratenie penazi a kredity

Upozornujeme, Ze na Ciastocné vratenie platby a/alebo pripisanie kreditu mate narok iba
pri sériovych produktoch (produkty oznacené samostatnym sériovym cislom) a
prisluSenstve. Pri inych ako sériovych dieloch a doplnkoch (kable, prenosné kufre,
pomocné moduly atd’.) nemate narok na vratenie platby ani na refundaciu. Aby ste mohli
dostat’ Ciastocnu refundaciu/kredit, produkt nesmie byt poSkodeny. Musi byt vrateny
kompletny (t.j. vSetky navody, kable, prisluSenstvo atd’.) do 30 dni od pdvodného nakupu
v stave ,,ako novy“ a v predajnom stave. Je potrebné dodrzat postup vrdtenia.

Postup vratenia

KaZzdy vyrobok vrateny na ucely refundacie/dobropisu musi byt dodany s cislom
opravnenia na vratenie materialu (RMA), ktoré ziskate od zdkaznickeho servisu
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. VSetky vratené polozky musia byt odoslané
ako vopred zaplatené (preprava, clo, sprostredkovanie a dane) do nasho vyrobného
zavodu.

Poplatky za doplnenie zasob

Na produkty vratené do 30 dni od pévodného nakupu sa vztahuje minimalny poplatok
za doplnenie zasob vo vySke 20 % z katalégovej ceny. Za vSetky vratené produkty sa
uctuju dodatocCné poplatky za poskodenie a/alebo chybajuce diely a prisluSenstvo. Pri
produktoch, ktoré nie su v stave ,ako nové“ a v predajnom stave, nemate narok na
vratenie kreditu a tieto sa vratia zdkaznikovi na jeho vlastné naklady.



Certifikacia

Toto zariadenie bolo pri dodani z vyroby dokladne odskuSané/skontrolované a bolo
zistené, Ze spifia vyrobné 3pecifikicie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
Kalibra¢né merania a testovanie je mozné sledovat a vykonat podla certifikatu 1SO
spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora produktu

Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB zarucuje, Ze tento pristroj nebude vykazovat
pri beZnom pouzivani a servise po dobu dvoch (2) rokov od pé6vodného datumu nakupu
chyby materialu a vyhotovenia za predpokladu, Ze pristroj je kalibrovany a udrziavany
podla tejto prirucky. Pocas zaruc¢nej doby spolo¢nost Esco Medical Technology, UAB,
podla naSho uvazenia, bezplatne opravi alebo vymeni produkt, ktory sa ukazal ako
chybny, a to za predpokladu, Ze produkt (vopred zaplatené postovné, clo,
sprostredkovanie a dane) vratite spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. Za
akékol'vek vzniknuté naklady na prepravu nesie zodpovednost kupujuci a tieto nie su
zahrnuté do tejto zaruky. Tato zaruka sa vztahuje iba na pdévodného kupujiceho.
Nezahfnia Skody spdésobené zneuzitim, zanedbanim, nehodou alebo nespravnym
pouzitim, resp. vzniknuté v dosledku servisu alebo Udpravy inymi stranami ako
spolocnostou Esco Medical Technologies, UAB.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NEBUDE NIEST V ZIADNOM
PRIPADE ZODPOVEDNOST ZA NASLEDNE SKODY.

Zaruka sa neuplatni, ak poSkodenie spdsobi niektora z nasledujucich situacii:

e Vypadok pradu, prepatie alebo impulzy,.

e Poskodenie pri preprave alebo pri premiestiiovani zariadenia.

e Nespravne napajanie, napr. nizke napatie, nespravne napatie, chybné zapojenie
alebo nespravne poistky,

e Nehoda, zmena, zneuZitie alebo nespravne pouzitie zariadenia.

e Poziar, posSkodenie vodou, krddeZ, vojna, nepokoje, nepriatel'stvo, zdsahy vyssej
moci, ako sd hurikany, povodne atd'.

Tato zaruka sa vztahuje iba na CultureCoin® produkty (poloZky oznacené zretelnym
Stitkom so sériovym c¢islom) a ich doplnky.
ZARUKA NEPOKRYVA FYZICKE POSKODENIE SPOSOBENE NESPRAVNYM POUZITIM

ALEBO FYZICKYM ZNEUZITIM. Na poloZzky, ako su kable a iné ako sériové moduly, sa tato
zaruka nevztahuje.

Tato zaruka vam dava konkrétne zakonné prava, pricom moZete mat aj d’alSie prava,
ktoré sa liSia v zavislosti od provincie, Statu alebo krajiny. Tato zaruka sa obmedzuje na
opravu zariadenia podl'a Specifikacii spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB.

Ked' vraciate zariadenie spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB na sevis, opravu
alebo kalibraciu, odpord¢ame vam pouZit pévodnu prepravnud penu a obal.



AKk nie su k dispozicii p6vodné obalové materidly, pre opatovné zabalenie odporicame
nasledujuce kroky:
e PouZite dvojvrstvovy kartén dostatoCnej pevnosti pre prepravovani hmotnost.
e Na ochranu vsetkych povrchov pristroja pouZite hruby papier alebo kartén. Okolo
vSetkych vycnievajucich Casti pouZite neabrazivny material.
e Pristroj pevne zabal'te do priemyselne schvaleného materialu absorbujuceho
narazy, ktory ma hribku najmenej Styri palce

Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nebude zodpovedna za stratu zasielok alebo
zdravotnickych zariadeni v poskodenom stave v ddsledku nespravneho balenia alebo
manipulacie. VSetky zasielky so zaru¢nym narokom musia byt uskutoc¢iiované s vopred
zaplatenym poplatkom (dopravné, clo, sprostredkovanie a dane). Bez Cisla autorizacie
vratenia materialu (,RMA“) nebudud akceptované Ziadne vratené produkty. Obratte sa na
spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB, aby ste ziskali ¢islo RMA a pomoc s
prepravnou/colnou dokumentaciou.

Zaruka sa nevztahuje na opatovnu kalibraciu pristrojov, ktoré maji odporucant ro¢nua
frekvenciu kalibracii.

Zrieknutie sa zaruky

Upozornujeme vas, Ze ak vas pristroj opravuje a/alebo kalibruje niekto iny ako Esco
Medical Technologies, UAB. a jeho zastupcovia, pé6vodna zaruka vztahujica sa na vas
produkt po odstraneni alebo poskodeni plomby odolnej proti neopravnenej manipulacii
bez prislusnej autorizacie vyrobcu straca platnost.

Vo vsetkych pripadoch by sa malo za kazdu cenu zabranit' poruSeniu plomby odolnej
proti neopravnenej manipuldcii, pretoZze tato plomba je klicom k poévodnej zaruke
pristroja. Ak plombu musite porusit, aby ste ziskali pristup k pristroju, musite najskor
kontaktovat’ spolocnost’ Esco Medical Technologies, UAB.

Bude sa od vas vyzadovat, aby ste ndm poskytli sériové ¢islo vasho pristroja a tiez platny
dovod porusenia pecate kvality. Tito plombu by ste mali narusit az po ziskan{ autorizacie
vyrobcu. Nenaruste plombu kvality predtym, ako nas kontaktujte! Dodrziavanie tychto
krokov pomdze zaistit, aby ste si bez prerusenia uchovali pévodnu zaruku na vas pristroj.

VAROVANIE

Neopravnené upravy alebo aplikdcie nad ramec publikovanych Specifikacii zo strany
pouZivatela moéZu mat za nasledok nebezpelenstvo zasiahnutia elektrickym prudom
alebo nespravnu prevadzku. Spolocnost Esco Medical Technologies, UAB nebude
zodpovedna za Ziadne zranenie sposobené neopravnenymi Upravami zariadenia.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES UAB SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH
ZARUK, VYJADRENYCH ALEBO IMPLIKOVANYCH, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL ALEBO POUZITIE.

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZIADNE KOMPONENTY, KTORE MOZE POUZIVATEL
OPRAVIT.

NEOPRAVNENE ODSTRANENIE KRYTU PRISTROJA RUSI TUTO ZARUKU, AKO A] VSETKY
DALSIE VYJADRENE ALEBO IMPLIKOVANE ZARUKY.
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Prirucka je navrhnuta tak, aby sa dala ¢itat' po Castiach, a v idedlnom pripade nie od
zacCiatku do konca. To znamena, Ze ak sa prirucka ¢ita od zaciatku do konca, dojde k
urcitému opakovaniu a presahu tém. Odporuc¢ame nasledovny spdsob presStudovania
prirucky: najskér sa oboznamte s bezpecnostnymi pokynmi; potom pokracujte k
zakladnym funkciam pouZivatela, ktoré su potrebné na kazdodennu obsluhu zariadenia;
potom skontrolujte funkcie alarmu. Funkcie ponuky pouZivatel'ského rozhrania
poskytuju podrobné informacie, ktoré sa vyzaduju iba pre pokrocilych pouZzivatel'ov.
Pred uvedenim zariadenia do prevadzky si musite precitat vSetky casti prirucky.
Sprievodca validaciou je podrobne opisany v Castiach 32 - 35. Sprievodca udrzbou je
podrobne opisany v ¢asti 36. Postupy inStalacie su podrobne opisané v casti 37.

ﬁ Digitalna verzia anglickej pouzivatel'skej prirucky a vSetky dostupné
preloZené verzie su k dispozicii na nasSej webovej stranke www.esco-medical.com.

AKk chcete najst’ tuto pouzivatel'sku prirucku, postupujte podl'a nasledujucich krokov:

1. Kliknite na kartu ,Produkty” v navigatnom menu.

2. Prejdite nadol a vyberte ,Mini MIRI® Dry Inkubator alebo Mini MIRI® Humidity
Inkubator”.

3. Pokracujte d'alej a najdite Cast', Literattra a zdroje”“.

4. Kliknite na kartu ,Informacie pre pouzivatel'ov*.

e Navod na obsluhu si musi precitat len persondl, ktory obsluhuje toto
zariadenie. Ak si neprecitate pokyny uvedené v tejto dokumenticii,
nepochopite a nebudete ich dodrziavat, méze to mat’ za nasledok poskodenie
pristroja, zranenie obsluhujuceho personalu a/alebo slaby vykon zariadenia

e Akékol'vek vnutorné nastavenie, modifikaciu alebo udrzbu tohto zariadenia
musi vykonat kvalifikovany servisny personal.

e Ak je nutné zariadenie premiestnit, uistite sa, Ze je vhodne pripevnené na
podpornom stojane alebo zakladni, a pohybujte nim po rovnom povrchu. V
pripade potreby premiestnite zariadenie a podporny stojan/zakladnu
osobitne.

e PouZivanie akychkol'vek nebezpecnych materidlov v tomto zariadeni musi
monitorovat priemyselny hygienik, bezpe¢nostny pracovnik alebo ina osoba s
prislusnou kvalifikaciou.

e Predtym, ako budete pokracovat, by ste mali dékladne pochopit postupy
inStalacie a tiez zobrat do Uvahy poziadavky na Zivotné
prostredie/elektroinStalaciu.


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

e Ak sa zariadenie pouziva spésobom, ktory nie je uvedeny v tomto navode,
moZe sa zniZit ochrana poskytovana tymto zariadenim.

e V tomto navode budu dodlezité body tykajuce sa bezpecnosti oznaCené
nasledujicimi symbolmi:

POZNAMKA

ﬁ PouZiva sa na upriamenie pozornosti na konkrétny

predmet.

VAROVANIE

Konajte so zvySenou opatrnostou.

Inkubatory spolo¢nosti Esco Medical MIRI® z radu multiroom IVF st urcené na pouZitie
na zabezpecenie stabilného kultivacného prostredia pri alebo priblizne pri telesnej
teplote a plynoch CO2/N2 alebo vopred zmieSanych plynoch a humidifikacii na vyvoj
gamét a embryi pocas in vitro fertilizacie (IVF)/liecbe asistovanou reprodukénou
technoloégiou (ART).

Inkubatory Esco Medical Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF st
plynové inkubatory s CO2/0z.

Priame ohriatie misiek v komorach umoZiuje podmienky s vel'mi vysokou teplotou v
porovnani s beZnymi inkubatormi multiroom IVF.

Teplota v priehradke zostane stabilna do 1 °C (dokonca aj ked’ sa veko otvori na 30 s) a
obnovi sa do 1 minuty po zatvoreni veka.

Inkubatory Esco Medical Mini MIRI® multiroom IVF maja 2 uplne oddelené kultivacné
tepelné komory. Kazda komora ma vlastné vyhrievané veko a vyhrievaciu optimalizacnt
dosku pre Petriho misku. Kapacita Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity pre 35 mm
Petriho misku je 16 kusov a pre 60 mm alebo 4 jamkové Petriho misky je 8 kusov.

Na zabezpecenie maximalneho vykonu masystém multikomorovy inkubatorov IVF Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity 4 samostatné regulatory teploty PID. Ovladaju a
reguluju teplotu v kultivacnych komorach a vekach. Komory Ziadnym sp6sobom
neovplyviiuju teplotu navzajom. Horna a spodna cast kazdého priecinka je oddelena
pomocou PET vrstvy tak, aby teplota veka neovplyvnila spodnu cast. Na ucely overenia
ma kazdé oddelenie zabudovany senzor PT-1000. Obvody su oddelené od elektroniky
jednotky, takZe zostava skuto¢ne samostatnym overovacim systémom.



Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF potrebuje 100 % CO2 a
100 % N2 alebo vopred zmieSany plyn (napriklad 5 % COz2; 5 % 02 a 90 % N2), aby bolo
mozné kontrolovat koncentracie CO2z a Oz v kultivacnych komorach.

Koncentraciu COz kontroluje infracerveny snimac¢ CO2z s dvojitym liCom a extrémne
nizkym driftom. Chemicky senzor kyslika lekarskej kvality riadi hladinu Oo.

Cas obnovy plynu je krat$f ako 3 mintty po otvoreni veka aZ na 30 sekiind. Na overenie
koncentracie plynu je multikomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity vybaveny 2 otvormi na odber vzoriek plynu, ktoré umoznuju pouzivatel'ovi
odoberat vzorky plynu z jednotlivych komor.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF je vybaveny systémom
recirkulacie plynu, pri ktorom sa plyn nepretrzite vhana do komory a rovnakou
rychlostou odobera. Plyn sa ¢isti pomocou UVC svetla s vinovou dizkou 254 nm pri
priamom kontakte s plynom medzi Ziarovkou a plynom, potom cez VOC filter a cez HEPA
filter. UVC svetlo ma filtre, ktoré inhibuju vsetko Ziarenie s vinovou diZzkou 185 nm, ktoré
by vytvorilo nebezpecny ozén. VOC/HEPA filter sa nachadza pod UVC svetlom.

V inkubatore Mini MIRI® Humidity multiroom IVF sa nepouzivaji moduly UVC svetla a
VOC/HEPA filtre.

Kompletné doplnenie plynu v systéme trva menej ako 5 minut.

Celkova spotreba plynu je vel'mi nizka. Je to menej ako 2 1/h CO2 a 5 I/h N2 pocas
pouzivania.

Z bezpecnostnych dévodov ma multikomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity systém kontroly plynu, ktory pozostava z regulatora tlaku (zabranuje
nebezpecnym problémom s tlakom plynu), snimacov prietoku plynu (skuto¢na spotreba
sa moze kumulovat), snimacov tlaku plynu (pouzivatel potom vie, Ze tlak a odchylky sa
moZu zaznamenavat, aby sa zabranilo nebezpe¢nym stavom) a plynovych filtrov (aby sa
zabranilo problémom s ventilmi).

Umiestnenie Petriho misky v komore je l'ahko dosiahnutelné a bezpecné vdaka
Cislovaniu komér a moznosti pisat perom na biele veko.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF bol primarne vyvinuty

a navrhnuty na inkubaciu gamét a embryi s prekrytim parafinom alebo mineralnym
olejom.

ﬁ Podrobnejsie informacie najdete v casti ,16.4 Rezim kultury*.



Vzpriameny LED displej v multikomorovych IVF inkubatoroch Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity je vel'ky, jasny a I'ahko Citatel'ny z vacSej vzdialenosti. PouZzivatel’ moze
zistit, ¢i su parametre spravne, bez toho, aby sa priblizil k jednotke.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF mozno pripojit k
pocitacu so softvérom Esco Medical Data Logger na dlhodobé zaznamendavanie a
ukladanie udajov.

Inkubatory MIRI® radu multiroom IVF su stacionarne zariadenia. Tento pojem sa
vztahuje na zariadenie, ktoré po insStalacii a uvedeni do prevadzky nie je urcené na
premiestiiovanie z jedného miesta na druhé.

S multikomorovymi inkubatormi IVF rodiny Esco Medical MIRI® mézu pracovat len
osoby s formalnym vzdelanim v oblasti zdravotnictva alebo mediciny.

Multikomorové inkubatory IVF rady MIRI® spolocnosti Esco Medical sa pouZivaja pre
pacientov, ktori podstdpili oplodnenie in vitro (IVF). Pacientkami si Zeny v
reprodukénom veku, ktoré maji zdravotné problémy s plodnostou. Zamyslanou
indikaciou cielovej skupiny je liecba IVF. Neexistuju Ziadne kontraindikacie pre cielovi
skupinu.

Zariadenie sa vyraba v sulade s kompletnym systémom manaZérstva kvality
certifikovaného v EU podl'a normy ISO 13485.

Tento produkt spifia poziadavky 3. vydania noriem EN60601-1 ako ekvivalentné
zariadenie triedy I typu B vhodné na nepretrziti prevadzku. Spiia tiez poziadavky
nariadenia (EU) 2017/745 tykajticeho sa zdravotnickych pomécok a je klasifikované ako
pomadcka triedy Ila podl'a pravidla II

Smernica o osobnych ochrannych prostriedkoch (89/686/EHS) a smernica o strojoch
(2006/42/ES) sa nevztahuje na viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity. Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multikomorové IVF
tieZ neobsahuju ani neobsahuju: liecivé latky vratane derivatov l'udskej krvi alebo
plazmy; tkaniva alebo bunky I'udského p6évodu alebo ich derivaty; tkaniva alebo bunky
zivo¢i$neho povodu alebo ich derivaty, ako sa uvadza v nariadeni (EU) ¢ 722/2012.

Zariadenie je zabalené v karténovej $katuli a je ovinuté polyetylénovou féliou. Skatul'a je
pripevnend na palete so Specidlnymi pasmi.



V pripade posSkodenia by sa mala vykonat vizudlna kontrola. Ak sa nezisti Ziadne
poskodenie, viacmiestny inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity IVF sa moZe
pripravit na prepravu.

Na skatuli by mali byt nalepené tieto stitky:
e Oznacte etiketou s vyzna¢enym datumom balenia.
e Stitok s nazvom produktu a sériovym ¢islom.

Zariadenie je mozné skladovat iba za nasledujicich podmienok:
¢ Jednotka méze byt skladovana jeden rok. Ak je jednotka skladovana dlhsie ako
jeden rok, musi sa vratit vyrobcovi na vykonanie novej skisky na povolenie
¢ Jednotku je mozné skladovat pri teplotach od -20 a +50 °C
e Chrante pred priamym slnec¢nym svetlom.
e NepouZivajte, ak je obalovy material poskodeny.
e Uchovavajte v suchu.

A Ddlezité bezpecnostné informacie, ako su vystrahy a preventivne opatrenia,
ktoré nie je mozZné z réoznych dovodov uviest priamo na zariadeni, najdete v
sprievodnej dokumentacii.

Zariadenie je mozné pouzivat iba za nasledujucich podmienok:
e Prevadzkova vlhkost: 5 - 95 % relativna vlhkost' (nekondenzujtca).

e Prevadzkova vyska - do 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa).

e Neprevadzkova vyska - viac ako 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa)
e Teplota prostredia: 18 - 30 °C.

e Dr7te od priameho slne¢ného Ziarenia.

e Uchovavané v suchu.

e Len na vnutorné pouZitie.

A Zariadenie by sa nemalo inStalovat ani pouZzivat' v blizkosti okien.

Informdcie o zaobchddzani s jednotkou podla smernice OEEZ (odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni).



A Zariadenie sa mohlo pouzit na oSetrenie a spracovanie infekénych latok. Preto
mozu byt pristroj a jeho sucasti kontaminované. Zariadenie sa musi pred
likvidaciou dezinfikovat alebo dekontaminovat.

Jednotka obsahuje opakovane pouzitelné materidly. VSetky komponenty (okrem filtrov
VOC/HEPA a HEPA) je moZné po vycisteni a dezinfekcii zlikvidovat' ako elektricky odpad.

Upozornujeme, Ze filtre VOC/HEPA a HEPA musia byt zlikvidované v sulade s prisluSnymi
narodnymi predpismi pre konkrétny tuhy odpad.

Servisné diely dodavané so zariadenim s uvedené nizsie:

e 1 x filtracna kapsula VOC/HEPA (len pre model Mini MIRI® Dry).

¢ 1x fl'asa na vlhkost (len pre model Mini MIRI® Humidity).

e 2 xexterné 0,22 um HEPA filtre pre privod vstupného plynu.

e 2 xvykurovacie optimaliza¢né dosky.

e 1 x USB kl'i¢ obsahujuci softvér Esco Medical Data Logger a PDF verziu anglicke;j
verzie pouZivatel'skej prirucky a vSetkych dostupnych prekladov.

e 1 xlekarsky napajaci kabel.

e 1 x 3,5 mm konektor externého budika.

A Dodavané servisné diely sa liSia v zavislosti od konfiguracie zariadenia.
Presny zoznam dielov najdete v dokumente Zoznam balenia dodanom spolu so
zariadenim.

PrisluSenstvo sa nevztahuje na viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity.



7 BezpeCnostné symboly a Stitky

Na povrchoch multikomorovych IVF inkubatorov Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
je niekol’ko pouzivatel'skych $titkov, ktoré slizia ako pomdcka pre pouZivatela. Stitky
pouzivatela su zobrazené niZsie.

Tabul'ka 7.1 Skatul'a balenia a §titky elektrickej bezpe¢nosti
S s ook
Stitok na baliacej krabici pre Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity:

1. Znacka CE.

2. Logo. 1

]
3. Kontaktné informdcie vyrobcu. E c c ' €
4. Informacie o zabalenej zdravotnickej pomdcke : i g o® 0123

(ndzov, model, sietové, sériové ¢&islo (SN), typ MED!IC AL

. . . Esco Medical Technologies, UAB ] ]
prilozenej misky). 3 | Samybos .2 famuc Kawro . 448 Livunia
5. Vol'ny priestor pre dalSie informacie. NAME:
6. K6d UDI-DI. mi’gi
7. Ak je jednotka skladovanad dlhsie ako po dobu | * SN:
skladovatelnosti, musi sa vratit vyrobcovi na DISH TYPE:
. . . OXYGEN SENSOR: CONNECTED
vykonanie novej skisky povolenia. 5
8. Prepravna teplota medzi -20 a +50 °C. 6~ IO OO0 IS
L . . . (01)01234567830123(11)¥VMMDD(21)0000
9. Chraite pred priamym slnecnym svetlom. This device must be installed before
10. Nepouzivajte ho, ak je poSkodeny obalovy material. | 7 ——PD/MM/YYYY else contact the manufacturer
BTG i
11.Iba Rx. . | Jlf ’;’-IR‘ /_\ E]:il B L
12. Zdravotnicka pomocka “ =
9 | L 15

, 14

14. Krehké.

13. Uchovavajte v suchu. 0 & p v
only] E

15. Upozornenie: Dolezité bezpecnostné informacie,

ako su vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré nie je ‘
11 12z 13

mozné z réznych dévodov uviest priamo na zariadeni,

najdete v sprievodnej dokumenticii.

16. Precitajte si pokyny na spravne pouzivanie

zariadenia.

1. Pretitajte si ndvod na pouZzitie. 1— [:Ei:l Operating Instructions
2. Vystraha na zadnej strane pristroja naznacuje, Ze je

potrebné uzemnenie. Na zadnej strane pristroja sa 2— Warning: Equipment must be earthed
nachadzaju aj informacie o sieti a tlacidle ,,ON/OFF*

(ZAP./VYP.). 3— A 230V~, 50Hz, 160W

3. ,Blesk“ oznacuje potencidlne riziko trazu

elektrickym priudom (nikdy neodstraiiujte Ziadny kryt). Fuses: 2x3.15A-250V — CB 1.5KA
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Tabul'ka 7.2 Stitky zariadenia
Popis

1. Model.

2. Menovity vykon v sieti.

3. Znacka CE.

4. Nie je chraneny proti vniknutiu vody.
5. Adresa vyrobcu a krajina povodu.
6. Zobrazit navod na pouzitie.

7. Teplotné obmedzenie.

8. Iba Rx.

9. Sériové ¢islo.

10. Kéd UDI-DI.

11. Logo.

13. Dbajte na WEEE.

14. Uchovavajte v suchu.
15. Rok vyroby.

16. Zdravotnicka pomocka

12. Chrarte pred priamym slnecnym svetlom.

Obrazok

MULTIROOM IVF INCUBATOR

C€pn—
~230V, 50Hz, 160W -
 50Hz, IPX0| —

ol Esco Medical Technologies, UAB

[ Gamybos g. 2, Ramuciai, E co ) I
Kauno r., 54468 Lithuania ™ »g-:w cat
6 tE()DrnJ:eLt instruction %{_, Eie[:g‘ asﬁ?\\figl?tm
30°C E Not for general waste s
7 18° J’ Temperature limit .
8 T Keepdry
YYYY-MM
(01)04779041940151(11)YYMMDD(21)0000
MULTIROOM IVF INCUBATOR
MODEL: ® Humidity c €
0123——
2 MAINS: | ~230V, 50Hz, 160W
IPXO| —
ol Esco Medical Technologies, UAB
5 Gamybos g. 2, Ramuciai, E"Co )
Kauno r., 54468 Lithuania MEBICAL
6 f(:ln::ét instruction i{__ gizg‘ a;arl‘gfi‘l;rr?tm
30°C E Mot for general waste ———
7 la,J’ Temperature limit
8 ? Keepdry
] —

YYYY-MM

(01)04779041940182(11)YYMMDD(21)0000

3

11

12

13

14
15

16

3
4

Tabul'ka 7.2 Informacné stitky na zariadeni Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF

inkubatorov

Popis Obrazok

USB komunikac¢ny port

USB communication port

Privod CO,! CO2 100% Inlet
Vstup N; N2 1 00% Inlet
Port alarmu Alarm pOl’t

1 Pouzivatel by mal k tomuto privodu pripojit nadobu na zmesovy plyn, ak chce pouzivat rezim zmesového

plynu.
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. Pps____________ Obraok

Cisla komér si ozna¢ené v hornom rohu veka

Stitkom

Zvlhc¢ovacia fl'asa (len pre model Mini MIRI® . bepn .

Humidity) Humidification bottle

VOC/HEPA filter (len pre model Mini MIRI® VOC/Hepa filter

Dry) Filter should be changed:

ﬁ? Pripojené externé zariadenie k vstupnym/vystupnym signalom by malo byt v
sulade s prislusnou bezpecnostnou normou pre zdravotnicke pomocky EN 60601-1.
Plati pre pripojenie USB.

Cisla komor st znazornené na obrazku nizsie a s uvedené aj na hornej strane veka
pomocou Stitkov:

L1 7 L\

ESCO.

MEDICAL

Obrazok 7.1 Cisla komor na zariadeniach Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
multikomorovych IVF inkubatorov

8 Dolezité bezpeCnostné pokyny a varovania

8.1 Pred montazou

1. Nepouzivajte produkt, ak je poSkodeny obal. Kontaktujte spolo¢nost Esco Medical
Technologies, UAB alebo miestneho zastupcu.

2. Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZitie.

3. Tieto pokyny majte vzdy I'ahko pristupné v blizkosti zariadenia.

8.2 Pocas instalacie

1. Nikdy nepokladajte toto zariadenie na iné zariadenie, ktoré vydava teplo.
2. Umiestnite toto zariadenie na rovny, tvrdy a stabilny povrch.
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10.
11.

12

13.
14.
15.

Neumiestiiujte jednotku na koberec alebo podobné povrchy.

Prihliadajte na bezpecnostny ucel (uzemnujucej) zastrcky uzemnovacieho typu.
Pre vasu bezpecnost je k dispozicii uzemnovacia zastrcka s dvoma cepelami a
tretim kolikom. Ak dodana zastrc¢ka nezapada do vaSej zasuvky, obratte sa na
elektrikara, aby vam zasuvku vymenil.

Sietovy kabel vzdy pripajajte do spravne uzemnenej zasuvky a pouzivajte iba ten
kabel, ktory bol dodany so zariadenim.

Neinstalujte v blizkosti zdrojov tepla, ako sd radiatory, ohrievace, kachle alebo iné
pristroje produkujuce teplo.

Nepouzivajte tento pristroj v blizkosti vodnych zdrojov.

PouZivajte iba plyny so 100 % koncentraciou COz a so 100 % koncentraciou Na.
Mo6Ze sa pouzit aj predzmieSany plyn (viac informacii najdete v Casti 14.1 ,Postup
inStalacie na mieste“ v tejto pouzivatel'skej prirucke).

Na vstup plynov CO2z a N2 vZdy pouZivajte externy 0.22 um HEPA filter.
Zariadenie nepouZzivajte, ak teplota v miestnosti prekroci 30 °C.

. Umiestnite toto zariadenie na miesto s primeranym vetranim, aby sa zabranilo

hromadeniu vnutorného tepla. Ponechajte aspont 10 cm vol'ného priestoru zozadu,
30 cm zhora a 20 cm zl'ava a sprava, aby ste zabranili prehriatiu a umoznili pristup
k spinacu ON/OFF (ZAP./VYP.) v zadnej Casti.

Tato jednotka je urcena iba na vnitorné pouzitie.

Jednotka musi byt pripojena k vhodnému zdroju nepreruseného napajania (UPS).
Postupujte podla pokynov, ako spravne pripojit zvlhc¢ovaciu fl'asu
multikomorového IVF inkubatora Mini MIRI® Humidity v casti ,22.2
Multikomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Humidity“ v navode na pouZitie.

Vsetky postupy udrzby zverte kvalifikovanému servisnému personalu.

Servis sa vyzaduje podla servisnej prirucky, ako aj v pripade, Ze doslo k
akémukol'vek poskodeniu zariadenia, napr. predpokladajme, Ze pristroj spadol,
bol vystaveny dazd'u alebo vlhkosti alebo Ze nefunguje normalne. Inkubatory Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF obsahuju vysokonapatové
komponenty, ktoré mozu byt nebezpecné.

Pocas burok alebo ak nebudete pristroj dlhSiu dobu pouzivat, odpojte ho.
Chrante napajaci kabel pred preSliapnutim alebo stlacenim, najméa na zastrcke, v
zasuvke a v mieste, kde vychadza zo zariadenia.

Kalibraciu teploty a plynu vykonavajte v intervaloch popisanych v priruckach.
Pocas pouZivania nikdy nenechavajte veka otvorené dlhsie ako 30 sekund.

Filter VOC/HEPA sa musi menit kazdé 3 mesiace (neplati pre viackomorovy
inkubator IVF Mini MIRI® Humidity).

Aby bolo zariadenie v bezpeci, musi byt splneny plan udrzby.

NIKDY neblokujte otvory na privod plynu v priehradke.



10. Zaistite, aby sa udrzali stabilné tlaky na privod plynu CO2 a N2 na hodnote 0,4-0,6

baru (5,80 - 8,70 PSI).

11. Nikdy nepouZzivajte iné filtre okrem tych, ktoré poskytuje spolo¢nost Esco Medical

Technologies, UAB. V opa¢nom pripade bude zaruka neplatna.

12. Pristroj nepouzivajte bez pripojeného vhodného VOC/HEPA filtra spolo¢nosti

Esco Medical Technologies, UAB (neplati pre viackomorovy IVF inkubator Mini
MIRI® Humidity).

A Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF inkubatory smie
instalovat len autorizovany a vyskoleny personal!

®©

Postupujte podl'a pokynov v ¢asti bezpecnostné pokyny a varovania.

Pripojte lekarsky napajaci kabel k UPS.

Pripojte napdjaci kabel k multikomorovému inkubatoru MIRI® alebo MIRI®
Humidity IVF.

Pripojte plynové vedenia.

Nastavte tlak plynu na externom regulatore plynu na 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70
PSI).

V zadnej Casti zapnite viacmiestny inkubator IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI®
Humidity.

DodrZujte Standardnu funkénost'.

Nechajte jednotku zahriat' a stabilizovat 20 minut.

Postupujte podl'a pokynov v prirucke pre validaciu (pozri ¢ast' ,,32 Prirucka pre
validaciu“ v pouzivatel'skej prirucke)

10. Uplné zaskolenie pouzivatel'a (pred nastavenim zariadenia je potrebné preéitat’ si

pokyny).

11.Po 24-hodinovej faze vypalovania je zariadenie pripravené na pouzitie, ak

testovanie prebehlo uspesne.

&' Pred pouzitim zariadenie ocistite a vydezinfikujte. Nie je dodavany sterilny
alebo v Kklinicky prijateI'nom stave cCistoty. Pokyny odporacané vyrobcom najdete
v casti ,,20 Pokyny na Cistenie“ v tejto pouZivatel'skej prirucke!

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF sa dodavaja s
odpojitelnym lekdrskym napajacim kadblom. Napajaci kadbel je pripraveny pre krajinu, v

ktorej je jednotka urcena na pouzitie.



Vypina¢ ON/OFF (ZAP./VYP.) poskytuje pouZivatelovi prostriedky na odpojenie
viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity od hlavného
zdroja napajania.

A Neodporujte bezpecnostnému tucelu uzemnenej zastrcky! Uzemnena zastrcka
ma dve Cepele a kolik, ktoré slizia pre vasu bezpecnost. Ak dodana zastrcka
nezapada do vasej zasuvky, obratte sa na elektrikara, aby vam zasuvku vymenil.

PoZiadavka na napdjanie je 230 V 50 Hz ALEBO 115 V 60 Hz. Zabudovany napajaci zdroj
ma prepinaci rezim, ktory sa automaticky prispésobuje spravnemu sietovému napajaniu
medzi 100 - 240 V AC 50 - 60 Hz.

Obrazok 10.1 Zdroj napajania

Na zadnej strane jednotky su dva privody plynu. Tieto porty st oznacené ,CO2 100 %
Inlet” (100 % privod CO2) a ,N2100 % Inlet” (100 % privod N2).

pd
e
®
Obrazok 11.1 Privody plynu na zadnej strane zariadenia Mini MIRI® Dry a

Mini MIRI® Humidity multiroom IVF

Privod CO2 by mal byt pripojeny k 100 % koncentracii COz2. Regulacia CO2 v komore je k
dispozicii v rozsahu od 1,9 % do 9,9 %.

Privod N2 by mal byt pripojeny k 100 % koncentracii N2. Regulacia Oz v komorach je
dostupna v rozsahu 3,9 % - 19,9 % infuziou No.

Vstup pre vopred zmieSany plyn by mal byt pripojeny k vstupu COz.



ﬁ Tlak plynu na vstupe by mal byt medzi 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI) a musi
byt udrziavany na stabilnej hodnote!

VZdy pouzivajte vysoko kvalitny regulator tlaku, ktory je moZné nastavit s poZadovanou
presnostou pre oba plyny.

Obrazok 11.2 Regulator tlaku

Pripojte plyn CO2z k privodu CO2 pomocou vhodnej silikdnovej hadicky. Dbajte na to, aby
bola hadi¢ka pripevnena svorkou, aby sa ndhodne neuvol'nila pri ndhlom kolisani tlaku.
Na plynovom potrubi tesne pred vstupom do multikomorového inkubatora IVF Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity pouzite dodany filter HEPA s velkostou 0,22 pm.
Dbajte na smer.

Podobnym spdsobom pripojte privod N2 ku kanistru s dusikom.

Obrazok 11.3 0,22 pm externy HEPA
filter pre vstupny plyn COz2/N:

ﬁ Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity viackomorové IVF inkubatory mézu
pracovat aj s vopred zmieSanym plynom. Je to nakladnejsia moZnost spotreby
plynu. Znamena to tiez, Ze pouZivatel' neméZe upravovat koncentracie COz a Oz bez
zmeny privodu plynu. Precitajte si niZsie cast , 14 Instalacia s vopred zmieSanym
plynom*“, kde najdete podrobnejsSie informacie o pouZzivani zariadenia s vopred
zmieSsanym plynom.

Prchavé organické zluCeniny (VOC) su zluCeniny na baze uhlovodikov, ktoré sa
nachadzaju v palivach, rozpustadlach, lepidlach a inych zli¢eninach. Medzi VOC patria
izopropanol, benzén, hexan, formaldehyd, vinylchlorid.



VOC sa moZu vyskytovat aj v medicinskych plynoch, ako st CO2 a N2. Je nevyhnutné
pouzivat in-line filtre VOC, aby ste =zabranili prenikaniu tychto vyparov do
viackomorovych inkubatorov IVF rady MIRI®.

V laboratériach IVF sa bezne nachadzaji neoc¢akavané zdroje VOC. M6Zu to byt Cistiace
prostriedky, parfémy, stolarstvo, mastnota na kolesach zariadeni a zdroje v zariadeniach
HVAC.

VOC sa zvycajne meraju v dieloch na milién (ppm.) MdZu sa uvadzat aj v Castiach na
miliardu (ppb.) Pre IVF je odporucany pocet nizsi ako 0,5 ppm; celkové mnozstvo VOC by
malo byt nizsie ako < 0,2 ppm alebo lepSie nula.

Vysoké urovne VOC (nad 1 ppm) st toxické pre embry3, o vedie k zlému vyvoju embryi
a dokonca k pravdepodobnému zlyhaniu dosiahnutia $tadia blastocysty.

Urovne VOC v rozmedzi 0,5 ppm typicky umoZnia prijatelny vyvoj blastocysty a
primerani mieru gravidity, ale pravdepodobne povedi k vysokému percentu
spontannych potratov.

Kombinovany filter VOC/HEPA je integrovany do konStrukcie viackomorového
inkubatora IVF Mini MIRI® Dry. Pred vstupom do viackomorového inkubatora IVF Mini
MIRI® Dry sa plyn posiela cez filter v jednom priechode. Potom sa po navrate z komory
plyn znovu prefiltruje. Recirkula¢ny systém neustale filtruje plyn v inkubatore IVF Mini
MIRI® Dry.

Kombinovany filter VOC/HEPA je namontovany na l'avej strane zariadenia, aby sa ul'ah¢il
pristup a vymena.

Dve bezpecnostné krytky, ktoré su nainstalované na kolenach filtra, sa musia pocas
vybal'ovania odstranit. Spravne umiestnenie filtra je pre vykon systému rozhodujuce.

@ Filter VOC/HEPA sa musi menit kazdé 3 mesiace. Poznacte si datum vloZenia a
dodrZte tento interval!

A Filter VOC/HEPA sa musi vymenit, ked' v zariadeni nie su Ziadne embrya.

Zacnite tym, Ze zarovnate modré kovania filtra do zasuviek drziaka filtra. Sipka prietoku
na viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry a na filtri by mala smerovat rovnakym
smerom (pozri obrazok 12.1).



VOC/Hea filter -

- L

Obrazok 12.1 Prietokova sipka na inkubatore Mini MIRI® Dry multiroom IVF

Potom sucasne zatlaCte obe uhlové tvarovky (pouzitim oboch ruk) do otvorov, az kym
nezapadnu na svoje miesto (pozri Obrazok 12.2). Posledny 4 mm krok by mal byt na pocit
tuhy.

_ r; rﬁ A’ “ -". =]
Obrazok 12.2 Postup vkladania a vyberania filtra VOC/HEPA

Obrazok 12.3 Spravne nainstalovany filter VOC/HEPA

A Nespravne nainstalovany filter VOC/HEPA mdzZe spésobit unik plynu a
kontaminaciu inkubatora.

Filter VOC/HEPA sa vyberie tak, Ze sa jemne vytiahne rovno oboma rukami (pozri
obrazok 12.2).

A Nikdy nespustajte inkubator Mini MIRI® Dry multiroom IVF, ak chyba filter
VOC/HEPA! Mohlo by déjst’ k iiniku plynu a nebezpecnej kontaminacii ¢asticami!
13 Pouzivatel'ské rozhranie

V nasledujucich kapitolach budu vysvetlené funkcie spojené s klavesmi a polozkami
ponuky.

Pouzivatel'ské rozhranie zvlada kazdodenne pouZivané funkcie a pokrocilejSie tpravy,
ktoré je mozné v zariadeni vykonat. Hlavné klavesy a ich ucel st uvedené v tabul'ke 13.1.
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Tabul'’ka 13.1 Hlavné klavesy a ich ticel

s bk

Otocné tlacidlo

SluzZi na prepinanie a vyber poloZiek v ponuke na
zmenu ich stavu. Pouziva sa aj na zmenu
nastavenych hodnét teploty a plynu

Tlacidlo ON/OFF (ZAP./VYP.)
Nachadza sa v zadnej Casti zariadenia

Tlac¢idlo alarmu

Vypina zvukovy alarm a vizualne signalizuje stav
alarmu  blikajicim cervenym podsvietenim.
Zvukovy alarm sa automaticky zapne po 5
minutach. Je mozné ho opat stlmit

Panel displeja

Zobrazuje informacie o aktudlnom stave
zariadenia. Displej pozostiva zo 7 x 16
segmentovych LED didd s vysokym jasom. Prvy z
nich je Ccerveny, aby indikoval varovanie
pouzivatel'a. ZvySnych 6 je modrych a slizia na
zobrazenie beznych prevadzkovych podmienok.

13.1 Aktivacia ovladania tepla a plynu

Ovladanie tepla a plynu sa aktivuje pomocou vypinaca ,ON/OFF“ (ZAP./VYP.) v zadnej
Casti inkubatora.

Coskoro po aktivacii systému, hlavny displej bude striedavo zobrazovat hodnoty medzi
nasledujicimi 4 parametrami:

Teplota = teplota systému v °C

CO2 = koncentracia CO2 v %

02 = koncentracia 02 v %

ReZim = otvorend/olejova kultivacia

13.2 Systémova ponuka

Stlatenim a podrzanim otoc¢ného tlacidla na 3 sekundy vstupite do ponuky.
V ponuke sa pohybujte pomocou:

e (Otacanie oto¢ného tlacidla v smere hodinovych ruciciek (U) alebo proti smeru
hodinovych ruciciek (U) = predchadzajuci alebo d'alsi;
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e StlacCenie oto¢ného tlacidla = zadanie, zmena ALEBO prijatie;

Otocenim otocného tlacidla (U) aplne opustite ponuku.

13.3 Stav

Striedanie 4 hodnét za normalnych prevadzkovych podmienok:

1 TI 1A
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Postuvanie medzi parametrami pomocou oto¢ného tlacidla (L) alebo (U).

ﬁ AK je regulator Oz deaktivovany, systém zobrazi ,02 OFF“.

& AK je rezim pouzivania ,Otvorena kultura“ (bez prekrytia olejom alebo

parafinom), zariadenie je na to nastavené a zobrazi sa:

FTCONITT 1
L PN L L

13.4 Hlavna ponuka

Stlacenim a podrzanim oto¢ného tlacidla na 3 sekundy vstupite do ponuky.
Pouzivatel m6Ze menu opustit otocenim otocného tlacidla (U).
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N
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Teplota je prvou kategdriou, ked pouzivatel vstipi do ponuky.
Stlacenim otoc¢ného tlacidla vstipte do podponuky Teplota.
WV T CTNMCT~
AN 1 _ 0 -

Otacanim oto¢ného tlacidla () sa posuvajte d'alej v ponuke.
StlaCenim otocného tlacidla vstupte do podponuky COz.

\lV 11 >3]
N LTS

Otacanim oto¢ného tlacidla (L) sa posuvajte d’'alej v ponuke.
Stlacenim oto¢ného tlacidla vstipte do podponuky Oa.

\/ 23
/N LJ o

Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) sa posuvajte d’alej v ponuke.
StlaCenim oto¢ného tlacidla vstipte do podponuky UVC svetla (nie je k dispozicii vo
viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Humidity).

\l/
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Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) sa posuvajte d’alej v ponuke.
Stlacenim otoc¢ného tlacidla vstupte do podponuky Servis.
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13.4.1 Vedl'ajsia ponuka Teplota

Stlacenim oto¢ného tlacidla v ponuke teploty vstiupte do podponuky teploty.
Teplotu kalibrujte stlacenim otoc¢ného tlacidla a otacanim (U) alebo (U) nastavte
poZadované hodnoty. Prvou poloZkou v podmenu teploty je kalibracia snimaca T1:
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Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) alebo (U) sa pohybujte medzi poloZkami podmenu. Do
hlavnej ponuky sa moéZete vratit aj otd¢anim otocného tlacidla (U), ked sa v ponuke
zobrazi , T1 CAL".

ﬁ? Kazda komora ma dva vnatorné snimace teploty. Jeden vo veku komory a
druhy na dne komory.

Priklad - ako kalibrovat teplotu:

Pocas kalibracie sa musi teplota merat pomocou vhodného a kalibrovaného zariadenia.
Pomocou kvalitného teplomeru sa odhaduje, Ze T1 je 37,4 °C. V podmenu vyhl'adajte
polozku , T1 CAL", stlacte a podrZte otoc¢né tlacidlo. Displej by mal zobrazit":

Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) alebo (U) nastavte kalibraciu teploty na pozadovanu
uroven. Na displeji sa zobrazia kroky 37.1, 37.2, 37.3 a 37.4. Ked sa teplota rovna
nameranej teplote (v tomto pripade je to 37,4), znova stlacte oto¢né tlacidlo. Nova
hodnota sa uloZi a kalibracia snimaca teploty pre oblast T1 sa ukonci.

# Postup kalibracie je rovnaky pre T1 - T4.

A Postup zmeny kalibra¢nej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vySkolenym pouzivatelom alebo technikom podl'a konkrétnych
merani.

Menu opustite otdcanim otoc¢ného tlacidla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlacidla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Stlacenim oto¢ného tlacidla v ponuke CO2 vstupte do podponuky COz.
Prvou poloZkou v podmenu COz je kalibracia snimaca COz:

F -

/1

Kalibraciu CO2 vykonate stlacenim oto¢ného tlacidla a jeho otd¢anim (U) alebo (O)
upravite nastavené hodnoty. Otacanim otocného tlacidla (U) alebo (U) sa pohybujte



medzi polozkami podmenu. Do hlavnej ponuky sa moZete vratit' aj otd¢anim otocného
tlacidla (O), ked’ sa v ponuke zobrazi ,CO2.CAL".

Regulaciu CO2 zapnete/vypnete stlacenim otocného tlacidla a jeho oto¢enim (V) alebo

(V).

&' Predvoleny stav riadenia COz je OFF (VYPNUTE).

Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) prejdite na d'alsiu polozku v podmenu CO2. Tu moZete
vidiet zobrazenie prietok CO2 (prietok nie je moZné nastavit):

Zobrazuje aktualny prietok plynu CO2 cez snimac prietoku. Objem sa zobrazuje v
litroch/hodinu. Zvycajne sa meni v zavislosti od aktualnej koncentracie COz v systéme.
Otacanim otoc¢ného tlacidla (L) prejdite na d’alsiu polozku v podmenu CO2.

Tu moZete vidiet vnutorny tlak CO2 (nie je moZné ho nastavit' v inkubatoroch Mini MIRI®
Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF. Nastavuje sa na externom regulatore plynu):

Hodnota je v baroch a musi byt neustale 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).
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Priklad - ako kalibrovat CO2:

Koncentracia plynu CO2 sa musi merat’' pomocou vhodného a kalibrovaného zariadenia.
Skutoc¢na koncentracia CO2 sa odhaduje na 6,4 % na jednom z portov na odber vzorky
plynu. Na tento ucel je vhodny kazdy port.

V podmenu CO2 vyhl'adajte polozku ,CO2 CAL“ a stlacte oto¢né tlacidlo. Displej by mal
zobrazit:

/ I
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Kalibraciu CO2 vykonate stlacenim oto¢ného tlacidla a jeho oto¢enim (U) alebo (U) na
pozadovanu uroven. V tomto pripade chceme upravit hodnotu na 6,4 %. Otacajte
oto¢nym tlacidlom - na displeji sa zobrazia hodnoty 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 a 6.4. Ked' sa hodnota
COz2rovna nameranej hodnote CO2z (v tomto pripade je to 6,4), stlaCte opat otoc¢né tlacidlo.
Nova hodnota sa uloZi a kalibracia snimaca CO2 sa ukonci.

&' Obnova plynu COz na 5 % je kratSia ako 3 minuty pri nafiknuti 100 % plynu
COz.

# Kalibracia sa vykonava nastavenim koncentracie CO: podl'a merania na
vystupe odberu vzoriek plynu pomocou externého spolahlivého meracieho
zariadenia COz.

A Postup zmeny kalibracnej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vySkolenym pouzivatelom alebo technikom podl'a konkrétnych
merani.

Menu opustite otacanim otoc¢ného tlac¢idla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlac¢idla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Stlacenim otoc¢ného tlacidla v ponuke O2 vstupte do podponuky Oz.
Prva polozka vo vedl'ajSej ponuke O2 je kalibracia senzora Oz:



Kalibraciu O2 vykonajte stlacenim oto¢ného tlacidla a jeho ota¢anim (U) alebo (U) na
poZadovanu uroven. Otacanim otocného tlacidla (U) alebo (U) sa pohybujte medzi
poloZkami podmenu. Do hlavnej ponuky sa mézete vratit aj otacanim oto¢ného tlacidla
(O), ked' sa v ponuke zobrazi ,02.CAL".

&' Predvoleny stav kontroly Oz je OFF (VYPNUTE).

Otacanim otocného tlacidla (U) prejdite na d'alSiu polozku v podmenu O2. Tu vidite
zobrazenie prietoku N2 (prietok sa neda nastavit):

=
N

Zobrazuje aktualny prietok plynu N2 cez snimal prietoku. Objem sa zobrazuje v
litroch/hodinu. Zvycajne sa meni v zavislosti od aktuadlnej koncentracie 02 v systéme.

Otacanim otocného tlacidla (L) prejdite na d’alSiu polozku v podmenu Oz.
Tu mozete vidiet vnuatorny tlak Oz (nie je mozné ho nastavit na multikomorovom

inkubatore IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity). Nastavuje sa na externom
regulatore plynu):

Hodnota je v baroch a musi byt neustale 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry & Humidity, revizia 9.0.
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Priklad - ako kalibrovat O::

Koncentracia plynu 02 sa musi merat pomocou vhodného a kalibrovaného zariadenia.
Skutoc¢na koncentracia 02 bola odhadnuta na 5,3 % na jednom z portov na odber vzoriek
plynu. Na tento ucel je vhodny kazdy port.

V podmenu 02 vyhl'adajte polozku ,02 CAL“ a stlacte oto¢né tlacidlo. Displej by mal
zobrazit:

Kalibraciu 02 vykonajte stlacenim oto¢ného tlacidla a jeho otacanim (U) alebo (U) na
pozadovanu uroven. V tomto pripade chceme upravit hodnotu na 5,3 %. Otacajte
oto¢nym tlac¢idlom - na displeji sa zobrazi 5.0, 5.1, 5.2 a 5.3. Ked' sa hodnota 02 rovna
nameranej hodnote 02 (v tomto pripade je to 5,3), znova stlacte oto¢né tlacidlo. Nova
hodnota sa uloZi a kalibracia snimaca 02 sa dokon¢i.

ﬁ Kalibracia sa vykonava upravou koncentracie 0z podl'a merania vykonaného
z vystupu na odber plynu pomocou externého spol'ahlivého zariadenia na meranie
0O2.

A Postup zmeny kalibracnej hodnoty by sa mal vykonavat' len s kalibrovanym
zariadenim a vySkolenym pouzivatelom alebo technikom podl'a konkrétnych
merani.

Menu opustite otacanim otoc¢ného tlacidla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlacidla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Stlacenim oto¢ného tlacidla v ponuke UV-C vstipte do podponuky svetla UV-C.

Y /2 B I V2
N Ly =

Regulaciu UV-C svetla zapnete/vypnete stlacenim oto¢ného tlacidla a jeho otacanim (U)
alebo (V).



ﬂ?Predvoleny stav svetla UV-C je ,ON“ (ZAPNUTE).

UV svetlo sa automaticky vypne po vypnuti zariadenia.

f? Na optimalne Cistenie vzduchu sa odporuca, aby bolo svetlo UV-C pri pouZzivani
zariadenia nastavené na ,ON“ (ZAPNUTE).

Menu opustite otacanim otoc¢ného tlacidla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlacidla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Stlacenim oto¢ného tlacidla v servisnej ponuke vstipte do servisnej podponuky.
Vedl'ajsia ponuka Servis je Standardne uzamknuta.

Ak otoc¢né tlacidlo podrzite stlacené dlhsie ako 10 sekind, servisné menu sa odomkne a
na displeji sa zobrazi ¢islo aktudlnej verzie firmvéru:

] 1
I Co.y

/l
/

@ Verzia 2.0 je uvedena len ako PRIKLAD. Najnovsiu verziu firmvéru najdete v
Casti ,19 Firmvér“ v pouzivatel'skej prirucke.

Otacanim otocného tlacidla (L) prejdite na d’alSiu polozku v podmenu Oz.



Na displeji sa zobrazi funkcia ,GAS“ (PLYN):

Stlacenim otoc¢ného tlacidla vstipte a otacanim oto¢ného tlacidla (U) alebo (U) vyberte
moznosti ,PREMIX“ alebo ,,C02/02". Ked' sa zobrazi pozadovany reZim plynu, stlacenim
oto¢ného tlacidla ho uloZte do systému.

Pri vybere rezimu plynu sa na obrazovke striedavo zobrazuje:

I I R AN
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@ Pri pouZiti rezZimu vopred zmieSaného plynu je potrebné pouZit vopred
zmie$any plyn s VYSSOU gradaciou, ako je nastavena hodnota. Napriklad, ak
potrebujete dosiahnut nastaveni hodnotu 5 % CO2, predmieSany plyn by mal
obsahovat najmenej 6 % CO2z v zmesi.

Menu opustite otacanim otoc¢ného tlacidla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlacidla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF boli primarne
navrhnuté na prevadzku na 100 % COz a 100 % N2. M6Ze vSak pracovat aj s vopred
zmieSanym plynom. Pri prevadzke na plyny 100 % CO2 a 100 % N2 bude presnost
zariadenia podstatne vysSia (<0,2 % od zvolenej nastavenej hodnoty) v porovnani s
pouZitim zariadenia na vopred zmieSany plyn. PredbeZne zmieSany plyn sa zvycajne
pouziva pre jednoduchSie inkubacné systémy, ktoré neobsahuju Ziadne senzory COz a O2
a nemaju schopnost mieSania plynov.

V tejto cCasti je opisany spdsob instalacie multikomorového inkubatora IVF Mini MIRI®
Dry alebo Mini MIRI® Humidity na klinike IVF, ktor4d pracuje s vopred zmieSanym
plynom.



ﬁ? Koncentracia vopred zmiesaného plynu sa musi zvolit' tak, aby zodpovedala
poziadavkam Kkultivacného média. KedZe multikomorové inkubatory IVF Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity nemo6Zu menit koncentraciu, vysledné pH média
zavisi od spravnej vol'by koncentracie.

# Upozornujeme, Ze spotreba zmieSaného plynu bude v porovnani s Cistym
plynom vyrazne vysSia. Zotavenie na nastavenu hodnotu bude dlhSie.

DodrZiavajte vSetky pokyny uvedené v inStalaCnej prirucke, pokyny uvedené v
bezpecénostnych pokynoch v pouzivatel'skej prirucke a v ¢asti s upozorneniami.

Namiesto pripojenia multikomorovych IVF inkubatorov Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI®
Humidity bud’ len k 100 % COz2, alebo k 100 % COz aj 100 % N2 sa inkubator pripoji len k

vopred zmieSanému zdroju.

Vopred zmieSany plyn by sa mal pripajat’ iba k plynovému vstupu CO2z (hrot hadice s
priemerom 4 mm).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Obrazok 14.1 Pripojka vopred zmie$aného plynu do inkubatora

ﬁ Podrobnejsie poziadavky na pripojenie plynu najdete v casti ,, 11 Pripojenie
plynu“ v tomto navode na pouzitie.

Zmerajte koncentraciu plynu z fl'aSe s vopred zmieSanym plynom kalibrovanym
analyzatorom plynu. Vysledok merania je vyznamny pre nastavenie pristroja a spravnu
¢innost.

Regulacia CO2 musi byt ,ON“ (ZAPNUTA) v menu multikomorovych IVF inkubatorov Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity. CO2 aj Oz su predvolene nastavené na moznost ,0OFF*
(VYPNUTE).

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF musia byt nastavené
na pracovny rezZim premix plynu.



Postupujte podl'a nizSie uvedenych pokynov na instalaciu:

Stlacenim a podrzanim oto¢ného tlacidla na 3 sekundy vstupite do ponuky.
Pouzivatel m6Ze menu opustit’ otoc¢enim oto¢ného tlacidla (O).

N
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Otacajte otocnym tlacidlom (L), kym sa nezobrazi ,SERV“. Stlacenim oto¢ného tlacidla v
servisnej ponuke vstiipte do servisnej podponuky (ak je ponuka odomknuta. Dalsie
informacie najdete v casti ,13.4.5 Servisné podmenu* tejto pouZzivatel'skej prirucky).

Na displeji sa zobrazi aktualne nainStalovana verzia firmvéru. Otacanim oto¢ného tlacidla
(L) alebo (U) sa pohybujte medzi polozkami podmenu.

Na displeji sa zobrazi funkcia ,,GAS“ (PLYN):

Stlacenim otocného tlacidla vstipte a otd¢anim otocného tlacidla (V) alebo (U) vyberte
moznosti ,PREMIX“ alebo ,,CO2/02".

Pri vybere reZimu plynu sa na obrazovke striedavo zobrazuje:

I~ l"'l N Y
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Ked sa zobrazi rezim plynu ,PREMIX" stlacte otocné tlacidlo, aby ste ho ulozili do
systému.

Menu opustite otacanim otocného tlac¢idla (U) alebo stlacenim a podrzanim oto¢ného
tlacidla, kym nezmizne hlavna ponuka.

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry & Humidity, revizia 9.0.
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&' Pri pouziti rezimu vopred zmiesaného plynu je potrebné pouZzit vopred
zmie$any plyn s VYSSOU gradaciou, ako je nastavena hodnota. Napriklad, ak
potrebujete dosiahnut nastaveni hodnotu 5 % CO2, predmieSany plyn by mal
obsahovat najmenej 6 % CO:z v zmesi.

A 02 sa po aktivacii reZimu premix vypne.

Pre zmenu nastavenych hodnot CO2 a O:2 si precitajte casti ,16.2 Nastavena hodnota
koncentracie plynu CO2“ a ,16.3 Nastavena hodnota koncentracie plynu 02“ v tomto
navode na pouzitie.

A Pokial nie su spravne zriadené nastavené hodnoty, moze dojst k trvalému
prietoku plynu, ¢o povedie k vysokej spotrebe plynu a nespravnym ¢asom obnovy.

A Inkubatory Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF
obsahuju vysokokvalitné senzory COz a 0z. Meraju koncentraciu plynu v systéme.
Uistite sa, Ze senzory snimajua spravnu koncentraciu plynu, ktora je uvedena na
plynovej fl'asi. Ak tomu tak nie je, musi sa overit, ¢i je koncentracia plynu vo fl'asi
rovnaka ako deklarovana. AK ano, je potrebné kalibrovat snimace
viackomorovych inkubatorov IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.
Informacie o kalibracii plynu najdete v castiach ,,13.4.2 Podmenu C0:z“ a ,13.4.3
Podmenu 0:“ v pouZivatel'skej prirucke. Ak plynovy Kanister neobsahuje
ocakavanu zmes, kontaktujte dodavatel'a plynového kanistra.

Vysvetlite pouZzivatel'ovi:

1. Nastaveni hodnota koncentracie plynu COz musi byt o 1 % NIZSIA ako
koncentracia COz v kanistri s vopred namieSanym plynom. Ak sa pokusia zmenit’
nastavenu hodnotu alebo kalibraciu, aby sa zbavili posunutia, regulacia nebude
fungovat.

2. Pri pouzivani vopred zmieSaného plynu nemdze pouZivatel nastavit hodnoty,
ktoré by zvycajne nastavil pri pouZiti 100 % CO2 a 100 % N2 ako zdrojového plynu.
Nastavit moZno len poZadovanu hodnotu pre COz - je to prirodzeny kompromis
pouzivania vopred zmieSaného plynu. Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity multiroom IVF nem6Zu menit zloZenie vopred zmieSaného plynu.

3. Ak pH média nie je spravne, musia dostat novu zmes vopred zmieSaného plynu.
Nemodzu ni¢ nastavit na viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity.



4. Ak sa zmenia na ini koncentraciu, musia sa nastavené hodnoty viackomorovych
inkubatorov IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity zodpovedajicim
sposobom upravit, ako je opisané vyssie.

V pripade alarmového stavu sa zapne tla¢idlo alarmu a zvukovy alarmovy signdl, pricom
prislusny(-é) alarm(-y) sa zobrazi(-i) na segmentovej matici displeja. Zvukovy signal
mozno stlmit jednym stlacenim tlacidla budika (stlmenie zapnuté/vypnuté na 5 minut).
Na LED matici sa zobrazi cervené ,A“ za ktorym nasleduje pri€ina alarmu a Sipka
smerujuca nahor alebo nadol (v zavislosti od povahy alarmového stavu) a hodnota
pri¢iny alarmu. Napriklad: ak je teplota v komore 1 prili§ nizka, na displeji sa zobrazi , A1
36,3“. Podsvietenie tlacidla alarmu bude pulzovat, ak je v systéme pritomny aspon jeden
chybovy stav.

Obrazok 15.1 Tlacidlo alarmu, ktoré indikuje stav alarmu

Zvukovy vzor su 3 a 2 kratke pipnutia, po ktorych nasleduje 1-sekundova pauza. VSetky
alarmy majui rovnaky zvukovy vzor. Urover akustického tlaku je 61,1 dB(A).

A Dbajte na to, aby uroven akustického tlaku okolia neprekrocila 62 dB(A),
pretoze pouzivatel nebude alarm pocut’!

Obe komory viackomorovych inkubatorov IVF Mini MIRI® mo6Zu spustit teplotny alarm,
ak sa ich teplota liSi o viac ako 0,5 °C od nastavenej hodnoty.

ﬁ Pamitajte si, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako % 0,5 °C od aktualnej
teploty bude mat za nasledok alarm. To isté plati pre vSetky kalibracné tpravy.

Cislo, ktoré nasleduje za pismenom ,A“ oznacuje zénu, ktora spustila alarm.
Teplota v komore 2 je priliS vysoka:
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Teplota v komore 1 je prili$ nizka:

R 2 N

11 I

Na displeji sa chyby zobrazia len pocas zapnutého zvukového alarmu. Ak sa zvukovy
alarm stlmi pomocou tlac¢idla alarmu, ponuka alarmu sa vypne a k dispozicii bude
pouzivatel'ské menu. Zvukovy alarm sa po 5 mindtach znovu spusti a na displeji sa opat
zobrazi ponuka alarmu, kym nestlacite tlac¢idlo alarmu. Tlacidlo stimenia alarmu bude
stale zobrazovat stav alarmu blikanim cervenej farby, ked' je alarm stlmeny.

& AKo sa spravat pri teplotnom alarme, si precitajte v casti 28 ,Nudzovy postup*“.

RozloZenie z6n a umiestnenie snimacov je opisané v casti ,,17 Povrchové teploty a
meranie teploty“ v pouzivatel'skej prirucke.

Ak senzor teploty nefunguje spravne, bude to signalizované nasledujicim varovanim:

Znamena to, Ze senzor v komore 2 zlyhal. Z bezpecnostnych dévodov bude vykurovanie
dotknutej oblasti vypnuté.

Alarm koncentracie plynu CO: sa aktivuje, ak sa koncentracia plynu CO2 odchyli od
nastavenej hodnoty o viac ako +1 %.

& Nezabudnite, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako *1 % od aktualnej
koncentracie plynu bude mat za nasledok alarm koncentracie plynu. To isté plati
pre vSetky kalibra¢né upravy.

Percentualna hodnota (%) CO: je priliS nizka:
CIrr12awv g
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Percentualna hodnota (%) COz2 je prili$ vysoka:
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Displej uzamkne stav alarmu a prestane striedat’ Standardné stavové spravy. Ak stlacite
tlacidlo stlmenia zvuku, displej sa posunie do normalneho stavu a zobrazi parametre na
5 minat, kym sa zvukovy signal opat nezapne. Tlacidlo stlmenia alarmu bude stile
zobrazovat stav alarmu blikanim cervenej farby, ked’ je alarm stlmeny.

ﬁ V casti ,,28 Nudzové postupy” v navode na obsluhu najdete informacie o tom,
ako sa spravat v pripade alarmu koncentracie COz.

Alarm koncentracie plynu Oz sa aktivuje, ak sa koncentracia plynu Oz odchyli od
nastavenej hodnoty o viac ako +1 %.

@ Nezabudnite, Ze zmena nastavenej hodnoty o viac ako +1 % od aktualnej
koncentracie plynu bude mat’ za nasledok alarm koncentracie plynu. To isté plati
pre vSetky kalibracné apravy.

% plynu 02 je prili$ nizke:
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% plynu 02 je prili$ vysoké:
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Displej uzamkne stav alarmu a prestane striedat Standardné stavové spravy. Ak stlacite
tlacidlo stlmenia zvuku, displej sa posunie do normalneho stavu a zobrazi parametre na
5 minut, kym sa zvukovy signal opat nezapne. Tlacidlo stlmenia alarmu bude stale
zobrazovat stav alarmu blikanim ¢ervenej farby, ked' je alarm stimeny.

ﬁ Informacie o tom, ako sa spravat pri alarme koncentracie 0z, najdete v Casti
»28 Nudzové postupy” v pouzivatel'skej prirucke.



Ak nie je spravne pripojeny privod plynu CO: alebo ak je do systému privedeny
nespravny tlak plynu CO2, multikomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity prejdu do reZimu alarmu tlaku CO2. Na displeji sa zobrazi ,CO2 P“, ¢o znamena
nespravny tlak prichadzajuceho plynu. Ak tlak klesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) alebo
stipne nad 0,7 baru (10,20 PSI), spusti sa alarm.

@ »P“ Znamena tlak.

Displej uzamkne stav alarmu a prestane striedat Standardné stavové spravy. Ak stlacite
tlacidlo stlmenia zvuku, displej sa posunie do normalneho stavu a zobrazi parametre na
5 minat, kym sa zvukovy signal opat nezapne. Tlacidlo stlmenia alarmu bude stale
zobrazovat stav alarmu blikanim Cervenej farby, ked’ je alarm stlmeny.

ﬁ Informacie o tom, ako sa spravat pri alarme tlaku COz, najdete v casti ,28
Nudzové postupy“ v pouZzivatel'skej prirucke.

Ak nie je spravne pripojeny privod plynu Nz alebo je do systému privadzany plyn N2 pod
nespravnym tlakom, inkubatory MIRI® a MIRI® Humidity multiroom IVF prejdu do
rezimu alarmu tlaku N2. Na displeji sa zobrazi ,N2 P“ ¢o znamend nespravny tlak
prichadzajuceho plynu. Ak tlak klesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) alebo stipne nad 0,7 baru
(10,20 PSI), spusti sa alarm.

ﬁ ,P“ Znamena tlak.

Displej uzamkne stav alarmu a prestane striedat Standardné stavové spravy. Ak stlacite
tlacidlo stlmenia zvuku, displej sa posunie do normalneho stavu a zobrazi parametre na
5 minut, kym sa zvukovy signal opat nezapne. Tlacidlo stlmenia alarmu bude stale
zobrazovat stav alarmu blikanim Cervenej farby, ked’ je alarm stlmeny.

& V Casti ,,28 Nuidzové postupy” v pouzivatel'skej prirucke najdete informacie o
tom, ako sa spravat’ v pripade alarmu tlaku N2.



Ak sa objavia dva alebo viac alarmov, displej to oznami najskoér zobrazenim ,,A MULTI" a
potom stavom alarmu:

Typ alarmu sa zobrazi podla stavu priority. Alarmy teploty majui 1 prioritu, alarmy
koncentracie plynu maju 2 prioritu a alarmy tlaku plynu maju 3 prioritu.

& AKko sa spravat v pripade viacerych alarmov, si precitajte v casti ,28 Nudzové

postupy“ v pouzivatel'skej prirucke.

Alarmy na UV-C svetle sa pocas normalneho stavu zobrazia iba ako varovna sprava.
Zobrazi sa cervené ,S“. Neozve sa Ziadny zvukovy alarm.

PouZivatel by mal konzultovat' s distribatorom d’alSie pokyny alebo servisnu kontrolu.
Iba ked’ UV-C svetlo opat funguje, ,S“ zmizne.

& Pre viac informacii kontaktujte svojho distributora Esco Medical.
Ak je napajanie odpojené, viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®

Humidity bude pribliZne 4 sekundy vydavat zvukovy signal a LED diéda v tlacidle
stlmenia signalu bude blikat.

3 N

Obrazok 15.2 Tlacidlo alarmu, ktoré indikuje stav alarmu

& AKo sa spravat’ v pripade viacerych alarmov, si precitajte v casti , 28 Nudzové
postupy” v pouZzivatel'skej prirucke.



15.7 Zhrnutie alarmov

V nasledujtcej

tabul'ke

je uvedeny zoznam vSetkych moZnych alarmov vo
viackomorovych inkubatoroch IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Tabul'ka 15.1 Kazdy mozny alarm vo viackomorovych inkubatoroch IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®

Humidity
Nazov Skupina Priorita
Podmienky AKko sa urcuje .
alarmu alarmov alarmu
Ak teplota ki d 0,5°C od SP. Al
Alarm nizkej ouieiIZe(l)'na' e:: evEZtk te l(c)) driz Technickd j(r)roi
teploty p , v p y teploty Odc¢itanie adajov stranka vy )
priehradok L o prioritou
- - zo snimaca kazdej
Alarm Ak teplota stupne o viac ako 0,5 °C . _ Alarm s
) . v, . teplotnej z6ny Technicka
vysokej oproti SP. Je pouzitelny pre vSetky stranka vysokou
teploty teploty dna priehradok prioritou
Nizka Ked koncentracia COz klesne o 1 % L, Alarm s
- . . Technicka
koncentracia | oproti SP, po 3 minttach sa zapne stranka vysokou
CO2 alarm Odc¢itanie udajov prioritou
Vysoka Ked' koncentracia COz stipne o0 1 % | zo snimaca COz Technick4 Alarm s
koncentracia | oproti SP, po 3 minutach sa zapne stranka vysokou
CO2 alarm prioritou
Nizka Ked koncentricia Oz klesne o 1 % L, Alarm s
s . - Technicka
koncentracia | oproti SP, po 5 minutach sa zapne stranka vysokou
02 alarm Odc¢itanie udajov prioritou
Vysoka Ked' koncentracia Oz stipne o 1 % zo snimaca Oz Technicka Alarm s
koncentracia | oproti SP, po 5 minutach sa zapne stranka vysokou
02 alarm prioritou
Nizk Al
2 ,y Odcitanie udajov | Technicka arms
vstupny tlak | Ak tlak klesne pod 0,3 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka e
CO2 prioritou
Vysoky Al
i yso ,y B Odc¢itanie idajov | Technicka arm s
vnutorny tlak | Ak tlak stipne nad 0,7 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka .
CO2 prioritou
Nizk Alarm s
1z /y Odcitanie udajov | Technicka
vstupny tlak | Ak tlak klesne pod 0,3 baru . , vysokou
Zo snimaca tlaku stranka L
N2 prioritou
Vysoky Alarm s
3 y ,y ; Odcitanie udajov | Technicka
vnutorny tlak | Ak tlak stipne nad 0,7 baru . , vysokou
zo snimaca tlaku stranka .
N2 prioritou
Odcitanie udajov . ., | Informativny
. . . Technicka
UV alarm Ak UV lampa nefunguje spravne zo snimaca UV , alarm
.. . stranka
Ziarenia
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15.8 Overenie alarmu

V nasledujtcej tabul'ke je uvedeny zoznam sposobov a terminov overenia funkc¢nosti

poplachového systému.

Tabul'ka 15.2 Kazdy mozny alarm vo viackomorovych inkubatoroch IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®

Humidity
Nazov alarmu Ako overit alarm |
, ZniZenie nastavenej hodnoty o 3,0 °C z
Al kej tepl
arm vysokej teploty aktualnej nastavenej hodnoty
Vlozte student kovovu Cast (pred pouzitim
Alarm nizkej teploty vydezinfikovanu) do stredu priehradky a

zatvorte veko

Vysoka koncentracia CO:

ZniZenie nastavenej hodnoty o 3,0 % z
aktualnej nastavenej hodnoty

Nizka koncentracia O2

ZvySenie nastavenej hodnoty o 3,0 % z
aktualnej nastavenej hodnoty

Vysoka koncentracia Oz

Otvorte veko a nechajte ho 5 minut
otvorené

Nizka koncentracia CO2

Otvorte veko a nechajte ho 3 minuty
otvorené

Nizky vstupny tlak CO2

Odpojte prichadzajuci plyn CO2

Nizky vstupny tlak N

Odpojte prichadzajuci plyn N2

Kedy overit alarm

Ak mate podozrenie, Ze
alarmy nefunguja spravne

16. Zmena nastavenych bodov

16.1. Nastavena hodnota teploty

Nastavenie poZadovanej teploty je moZné v rozsahu od 24,9 °C do 40,0 °C.

ﬁ Predvolena nastavena teplota je 37,0 °C.

Pri zmene poZadovanej teploty postupujte podl'a tychto pokynov:

1. Ked sana displeji zobrazuje aktualna teplota:

T L

I

2. Stlacte otocné tlacidlo a otd¢anim (V) alebo (V) nastavte pozadovanud hodnotu.
3. Po zmene hodnoty teploty stlacte otocné tlacidlo, aby ste uloZili nastavenu

hodnotu.
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Ak sa na displeji nezobrazuje aktualny udaj teploty, otacanim oto¢ného tlacidla (U) alebo
(O) sa prepina medzi idajmi teploty CO2, Oz a reZimom.

Koncentraciu CO2 mozno nastavit v rozmedzi od 1,9 % do 9,9 %.

ﬁ Predvolena hodnota CO: je 6,0 %.

Ak chcete zmenit nastavenu hodnotu koncentracie plynu COz2, postupujte podla tychto
pokynov:

1. Ked displej zobrazuje koncentraciu plynu COz2:

rF -l
i
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2. Stlacte otoc¢né tlacidlo a otacanim (U) alebo (U) nastavte poZadovand hodnotu.
3. Pozmene hodnoty esSte raz stlacte otocné tlacidlo, aby ste ju uloZili.

Ak sa na displeji nezobrazuje aktudlny udaj teploty, otacanim oto¢ného tlacidla (U) alebo
(O) sa prepina medzi idajmi teploty CO2, Oz a rezimom.

Koncentraciu Oz mozno nastavit v rozsahu od 3,9 % do 19,9 %.

#Predvolené nastavena hodnota Oz je 5,0 %

Ak chcete zmenit nastavend hodnotu koncentracie plynu Oz, postupujte podla tychto
pokynov:

1. Ked sanadispleji zobrazi koncentracia plynu Oz:

N O N
I N

2. Stlacte otoc¢né tlacidlo a otacanim (U) alebo (U) nastavte poZadovand hodnotu.
3. Pozmene hodnoty eSte raz stlaCte otocné tlacidlo, aby ste ju uloZili.

Ak sa na displeji nezobrazuje aktualny udaj teploty, otacanim oto¢ného tlacidla (U) alebo
(O) sa prepina medzi idajmi teploty CO2, Oz a rezZimom.



ReZim kultdry je mozné nastavit na ,Olejova kultura“ alebo ,Otvorena kultara“. ReZim
kultivacie ,0Olejova kultira“ sa pouziva vtedy, ked’ je kultivacné médium pokryté olejom
alebo parafinom. Rezim , otvorenej kultivacie“ sa pouZiva, ked’ kultiva¢né médium nema
Ziadne prekryvajucu vrstvu.

ﬁ Predvolené nastavenie je rezim ,Olejova Kkultivacia®“.
Ak chcete zmenit reZim kultivacie, postupujte podl'a tychto pokynov:

1. Ked sa na displeji zobrazuje aktualny rezim kultivacie:

T r-
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2. Stlacte otoc¢né tlacidlo a otacanim (U) alebo (U) zmerite rezim.
3. Ked sa na displeji zobrazi poZadovany/spravny reZim, znova stlacte oto¢né
tlacidlo. ReZim kultury je teraz uloZeny.

Ak sa na displeji nezobrazuje aktualny udaj teploty, ota¢anim oto¢ného tlacidla (U) alebo
(O) sa prepina medzi idajmi teploty CO2, Oz a reZimom.

Otvorena kultivacia je moZzna v 4-jamkovej miske (alebo podobnom type misky) v
objemoch rovnajucich sa alebo vac¢sich ako 0,8 ml na jamku bez prekrytia olejom
maximalne 4 hodiny. Osmolalita sa potom rychlo zmeni a dosiahne viac ako 300
mOsm/kg. Pocas dlhSieho obdobia sa riziko zmien osmolality v médiu rapidne zvySuje.

V rezime ,Olejova kultdra“ sa teplota veka udrziava o 0,2 °C nad nastavenou teplotou. V
rezime ,Otvorend kultira“ sa teplota veka zvysi o 1,0 °C nad nastavenu teplotu. Tieto
teplotné rozdiely sa udrziavaju, aby sa zabranilo kondenzacii vody na veku komory a aby
sa znizilo odparovanie médii.

Rozdiel medzi reZimom otvorenej kultivacie a rezimom olejovej kultivacie

Vyznamny rozdiel medzi reZimom otvorenej kultivacie a rezimom olejovej kultivacie je
mnozstvo tepla vo veku. Olej akumuluje teplotu, takZe vysSSia teplota veka sa moze
akumulovat’ v oleji a prenasat’ sa v médiach, ¢o zvySuje teplotu okolo embrya.

Otvoreny kultivacny reZim je urCeny na vyrovnavanie médii alebo prenos (ak je to
potrebné), nie na kultivaciu embryi. NepouZivajte otvoreny kultivacny rezim dlhSie ako
4 h. Objem média by mal byt rovny alebo vacsi ako 0,8 ml (v miskach so 4 jamkami). Ak



médium zostane dlhSie bez pokrytia olejom, existuje vysoké riziko zmeny osmolality
média.

V pripade akychkol'vek otazok alebo nejasnosti tykajucich sa tychto nastaveni sa pred
pouzitim reZimu otvorenej kultivacie v multikomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry
a Mini MIRI® Humidity porad'te so spolo¢nostou Esco Medical Technologies, UAB alebo s
miestnym zastupcom.

V tejto casti je podrobnejSie opisany systém regulacie teploty viackomorovych
inkubatorov IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity.

Inkubatory IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity st vybavené 4 uplne
samostatnymi PID reguldtormi na meranie teploty. Kazdy regulator je zodpovedny za
riadenie teploty v samostatnej oblasti.

Kazda z 4 dostupnych oblasti je vybavena samostatnym senzorom teploty a ohrievacom,
¢o umoznuje pouZzivatel'ovi nastavit teplotu v kazdej oblasti osobitne, ¢im sa dosahuje
vysSia presnost.

T3 T4

T1 T2

Obrazok 17.1 Teplotné zény v multikomorovych IVF inkubatorov Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity

Kazdu oblast’ je moZné kalibrovat' osobitne pomocou polozky zodpovedajuicej prislusnej
oblasti v ponuke. Tieto polozky su umiestnené v ponuke a si pomenované: T1 CAL, T2
CAL, T3 CAL a T4 CAL.

Prehl'ad oblasti spojenych s ndzvami senzorov je uvedeny v nasledujuicej tabulke:
Tabul'’ka 17.1 Oblasti spojené so senzormi

Komora 1 T1 T3
Komora 2 T2 T4

Ak chcete kalibrovat teplotu v konkrétnej oblasti, vyhl'adajte zodpovedajici nazov
senzora a upravte ho podl'a merania vykonaného pomocou vysoko presného teplomeru.



A Kalibracia teploty sa vykonava nastavenim Tx (kde x je ¢islo snimaca) podl'a
merania vykonaného na mieste umiestnenia misky.

A Po nastaveni teploty pockajte aspon 15 minut, kym sa teplota ustali. Pomocou
teplomeru overte spravnu teplotu v kazdej oblasti.

Pri zmene nastavenia kalibracie bud'te opatrni - uistite sa, Ze iba zmenend hodnota
zodpoveda miestu merania. Dajte systému cas na prisp0sobenie.

& Medzi dvoma komorami nie je Ziadne krizové vykurovanie: toto je jedinecna
vlastnost multikomorovych IVF inkubatorov Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity. Teplota veka vsak ovplyvni teplotu dna v priehradke. AT by mala byt
vzdy 0,2 °C. AK je teda teplota dna 37,0 °C, veko by malo mat 37,2 °C.

& »T1“ sa pouziva na nastavenie teploty dna komory 1. ,T3“ sa pouziva na
nastavenie teploty na veku v tej istej komore. Nezabudnite, Ze AT medzi hornou a
dolnou ¢ast'ou by mala byt vZdy 0,2 °Cz.

ﬁ Postup kalibracie teploty v oblasti T1 najdete v ¢asti ,13.4.1 Podmenu teploty*
tejto pouzivatel'skej prirucky.

Postup kalibracie teploty pre komoru 1:

1. Teploty nastavte podla vysoko presného merania vykonaného pomocou
vhodného snimaca.

2. Nastavenie teploty dna komory. Umiestnite snima¢ do stredu vykurovacej
optimalizacnej dosky. Pockajte 15 mindit a zaznamenajte nameranu teplotu.
Nastavte ,, T1“ na poZadovanu turoven, ako je popisané v casti ,13.4.1 Teplota -
podponuka“ v navode na obsluhu. MoZno bude potrebné urobit' iteracie pred
uplnou kalibraciou zony.

3. Prilepte vhodny a kalibrovany senzor do stredu oblasti veka a zatvorte veko.
PocCkajte 15 mindt a zaznamenajte nameranu teplotu. Nastavte ,T3“ na
poZadovanu urovern, ako je popisané v ¢asti, 13.4.1 Teplota - podponuka“ v ndvode
na obsluhu. MoZno bude potrebné urobit iteracie pred uplnou kalibraciou zony.

4. Overte, Ci je teplota veka presne o 0,2 °C vyssia ako teplota dna.

Druhd komora sa nastavuje/kalibruje podobnym sp6sobom.

2 Toto tvrdenie plati len pri pouziti rezimu ,Olejova kultira“. V rezime ,Otvorend kultira“ sa teplota veka
zvysi o 1,0 °C nad nastavenu teplotu.



ﬁ PouZzivatel’ méZe skontrolovat teplotu vo vnutri misky umiestnenim snimaca
do misky s médiom a prekrytim mineralnym olejom.

A Postup zmeny kalibracnej hodnoty by sa mal vykonavat len s kalibrovanym
zariadenim a vySkolenym pouzivatelom alebo technikom podl'a konkrétnych
merani.

Tlak CO2 je moZné odcitat vo vedl'ajSej ponuke CO2:

Tlak CO2 sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustale v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru
(5,80 - 8,70 PSI). Nie je mozné ho nastavit na viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI®
Dry a Mini MIRI® Humidity; mus{ sa nastavit na externom regulatore plynu.

ﬁ Pre tlakové limity je nastaveny tlakovy alarm. Alarm sa spusti, ked’ tlak klesne
pod 0,3 baru alebo stipne nad 0,7 baru (4,40 - 10,20 PSI).

ﬁ Uzivatel neméZe kalibrovat interny senzor tlaku. Za normalnych okolnosti sa
senzor tlaku vymiena kazdé 2 roky podl'a planu udrzby.

Tlak N2 je moZné odcitat vo vedl'ajSej ponuke O2:

Tlak N2 sa zobrazuje v baroch. Vonkajsi tlak musi byt neustale v rozmedzi 0,4 - 0,6 baru
(5,80 - 8,70 PSI). Nie je moZné ho nastavit na viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI®
Dry a Mini MIRI® Humidity; musi sa nastavit na externom regulatore plynu.

ﬁ Pre tlakové limity je nastaveny tlakovy alarm. Alarm sa spusti, ked’ tlak klesne
pod 0,3 baru alebo stupne nad 0,7 baru (4,40 - 10,20 PSI).



ﬁ Uzivatel neméZe kalibrovat interny senzor tlaku. Za normalnych okolnosti sa
senzor tlaku vymiena kazdé 2 roky podl'a planu adrzby.

Firmvér nainstalovany vo vasich multikomorovych IVF inkubatoroch Mini MIRI® Dry
alebo Mini MIRI® Humidity je moZné aktualizovat. VZdy, ked’ bude k dispozicii kriticka
aktualizacia, poskytneme ju nasim distribitorom na celom svete - ti sa postaraju o to, aby
va$s multikomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity fungoval s
najnovsim dostupnym firmvérom. Servisny technik to moZe urobit pocas planovanej
rocnej sluzby.

Podl'a tychto krokov skontrolujte firmvér, ktory je aktualne nainsStalovany vo vasom
zariadent:

1. Stlacenim oto¢ného tlacidla v servisnej ponuke vstipte do servisnej podponuky.
Vedl'ajSia ponuka Servis je Standardne uzamknuta.

2. Ak otoc¢né tlacidlo podrZite stlacené dlhSie ako 10 sekind, servisné menu sa
odomkne a na displeji sa zobrazi ¢islo aktualnej verzie firmvéru:

Verzia 2.0 je uvedena len ako priklad.

Aktuéalna verzia firmvéru viacmiestneho inkubatora IVF Mini MIRI® Dry je 1.4.2 a verzia
firmvéru viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Humidity je 1.4.1.

3. Otacanim otocného tlacidla (U) prejdite do hlavnej ponuky.

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF nie su sterilné
zariadenia. Nedodavaju sa v sterilnom stave a nie je mozné ich udrZat' sterilné pocas
pouzivania.



Ich dizajn bol vSak vytvoreny s velkou opatrnostou, aby pouZivatel mohol I'ahko
udrziavat zariadenie pocas pouZivania dostatoCne Cisté a nezneclistovat klucové
komponenty.

Medzi dizajnové prvky urcené na zabezpecenie Cistoty patria:

e Systém cirkulujuceho vzduchu.

e Externé 0,22 pm a interné 0,2 pm HEPA filtre, ktoré ¢istia vstupujuci plyn.

e Filter VOC/HEPA, ktory nepretrzite Cisti vzduch vo vnutri systému (neplati pre
viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Humidity).

e Odnimatel'na optimaliza¢na doska, ktori mozZno Ccistit (nemozno ju cistit v
autoklave!). Sluzi ako hlavny priestor na uchovavanie vzoriek, preto by sa mal
udrZiavat v Cistote s najvysSou prioritou.

e Komory so zatavenymi okrajmi, ktoré sa daju Cistit.

e Pouzitie hlinikovych a PET dielov, ktoré dobre odolavaju cisteniu.

ﬁ Cistiace postupy vzdy overte miestne; d’al$ie pokyny ziskate od vyrobcu alebo
distributora.

Pre pravidelné spracovanie a udrzbu sa odporuca postup bezného cistenia. Odporuca sa
kombinacia Standardnych Ccistiacich postupov a dezinfekénych postupov s pouzitim
Cistiacich prostriedkov bez obsahu alkoholu pre pripady, ako sd rozliatie média, viditelna
akumulacia necistot a/alebo iné dékazy kontaminacie. TaktieZ sa odporuca vycistit' a
vydezinfikovat viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
ihned’ po akomkol'vek rozliati média.

Pravidelné Cistenie zariadenia (bez embryi vo vnutri))

Nosenie rukavic a techniky SLP (spravna laboratérna prax) sd nevyhnutné pre tispesné
Cistenie pristroja.

1. Inkubator vycistite vhodnym c¢istiacim prostriedkom, ktory neobsahuje alkohol, t.
j. benzyl-alkyldimetylchlorid. VonkajSie povrchy zariadenia utrite obriskami a
proces opakujte, kym sa farba obriskov nezmeni.

2. Po Cisteni nechajte zariadenie urCity Cas odstat, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky
vypary z Cistiaceho prostriedku uplne vyprchaju.

3. Vymeiite si rukavice a po 10 mindtach kontaktu postriekajte na povrchy sterilnu
vodu a utrite ich sterilnym obruskom.

4. Ked je vizudlne Cisty, je pripraveny na d’alSie pouzitie.

Ak zariadenie nie je vizualne Cisté, opakujte postup od kroku 1.



Dezinfekcia zariadenia (bez embryi vo vnutri)

Na uspesnu dezinfekciu pomdcky je nevyhnutné nosit rukavice a pouzivat techniky SLP
(spravna laboratérna prax).

Pokracujte nasledujucimi krokmi (tento postup bol preukazany pocas Skoliaceho
programu na mieste ako sucast inStala¢cného protokolu):

1. Vypnite viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity
(zadny panel).

2. Otvorte veka.

3. Pouzite pozadovany dezinfek¢ny prostriedok, ktory neobsahuje alkohol, t.j.
benzyl-alkyldimetylchlorid, na dezinfekciu vnutornej plochy a sklenej dosky na
vrchu veka. Na aplikaciu dezinfekéného prostriedku pouzite sterilné utierky.

4. Utrite utierkami vSetky vnutorné povrchy a hornu cast veka a postup opakuijte,
kym utierky nezmenia farbu.

5. Vymeiite si rukavice a po 10 minttach kontaktu postriekajte na povrchy sterilna
vodu a utrite ich sterilnym obruskom.

6. Skontrolujte pristroj - ak je vizualne Cisty, povaZujte ho za pripraveny na pouzitie.
Ak zariadenie nie je vizualne Cisté, prejdite na krok 3 a zopakujte postup.

7. Zapnite viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity
(zadny panel).



VloZte vykurovaciu optimalizacnt dosku.

[\ T

Obrazok 21.1 Doska na optimaliziciu ohrevu vo vnutri viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Dry

Vykurovacia optimalizacna doska zabezpeci uplny kontakt s miskou, ¢o znamenj, Ze je
mozné udrzat ovela stabilnejSie teplotné podmienky pre bunky. Vykurovacia
optimalizatnad doska je navrhnuta tak, aby sa zmestila do komory, a mozno ju I'ahko
vybrat’ na ucely Cistenia.

A Vykurovacie optimalizacné platne nevyhrievajte v autoklave. Poskodi dosky,
pretoZe ich vysoka teplota ohyba z tvaru.

Umiestnite misku tam, kde sa hodi k vzoru. Ohrievacie optimalizacné dosky mozno pouZzit
pre misky Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® a BIRR® Okrem toho mame k
dispozicii aj verziu ,Plain“ (jednoducha) dosky na optimalizaciu vykurovania.

& Pouzivajte len spravny typ ohrevnych platni pre vase misky.

A Nikdy neinkubujte bez vloZenych platni a nikdy nepouZivajte dosky na
optimalizaciu ohrevu, Kktoré nie su schvalené spolo¢nostou Esco Medical
Technologies, UAB. MdZe to sposobit nebezpecné a nepredvidatel'né teplotné
podmienky, ktoré mézu byt pre vzorky skodlivé.

Inkubator Mini MIRI® Dry multiroom IVF sa nesmie =zavlazovat. ZvlhCovanie
viakomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Dry poskodi zariadenie - kondenzat zablokuje
vnutorné potrubia a poskodi elektronické casti.



A Inkubator Mini MIRI® Dry multiroom IVF nie je vytvoreny na pracu s nadobou
na vodu vo vnutri. V opacnom pripade sa zariadenie poskodi. Ovplyvni to
bezpecnost a vykon zariadenia.

22.2 Mini MIRI® Humidity multiroom IVF inkubator

FlaSa na vodu sa uzatvara na strane zariadenia, aby bolo mozZzné l'ahko kontrolovat
hladinu vody a dopliat ju.

Konstrukcia spusti simulovany rutinny proces vlhkosti, ktory zaisti, Ze nedojde k
vyparovaniu v Ziadnej Standardnej miske, ak st misky normalne zakryté vekom, ktoré sa
s miskou dodava.

Inkubator Mini MIRI® Humidity multiroom IVF udrZiava droven vlhkosti cirkulaciou
plynu v systéme pomocou zvlhc¢ovacej fl'ase. Inkubator Mini MIRI® Humidity multiroom
IVF vsak aktivne neriadi droven zvlh¢ovania v systéme, aby sa dosiahli urcité trovne
vlhkosti (napriek tomu, Ze zvlhCovanie plynom je nepretrzity proces).

Postup pripojenia zvlhc¢ovacej fl'aSe (pozri obrazok 22.1 niZsie):
1. Pomocou jednej trubice spojte koleno ,IN“ na zvlh¢ovacej fl'asi a koleno ,IN“ v
zariadeni.
2. Pomocou jednej trubice spojte koleno ,,0UT* na zvlh¢ovacej fl'asi a koleno ,,OUT“
v zariadeni.

"Humidification SOMIS

Obrazok 22.1 Pripojenie hadiciek na zvlh¢ovacej flasi a viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI®
Humidity

ﬁ V poradi pripojenia rurok nie je ziadny rozdiel. Len sa uistite, Ze kolena su
spravne pripojené.
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& Zvlhcovacia fl'asa sa musi vymenit kazdy mesiac.
ﬁ Voda v zvlhcovacej fl'asi sa musi vymenit najmenej raz tyZdenne.

ﬁ Jedna tretina zvlhcovacej fl'aSe by mala byt naplnena sterilnou vodou, aby
zariadenie Mini MIRI® Humidity fungovalo spravne a udrziavalo poZadovanu
vlhkost' v systéme.

Viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity su vybavené 2
snimacmi PT-1000 triedy B umiestnenymi v strede dna kazdej komory.

Temprature port

ol

A
Obrazok 23.1 Senzory PT-1000 triedy B

Senzory slizia na externé overovacie ucely. Su dplne oddelené od obvodu zariadenia.

Teplotné podmienky v komore moZno priebeZzne zaznamenavat prostrednictvom
externych konektorov na strane zariadenia bez toho, aby sa zniZil jeho vykon.

MobZe sa pouzit akykolvek zaznamovy systém, ktory pouZiva Standardné senzory PT-
1000.

Spolo¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB mdZe dodat externy zdznamovy systém
(MIRI® - GA) pre senzory.

Koncentraciu plynu v kazdej komore multikomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity moZno overit odobratim vzorky plynu z jedného z 2 portov na
odber vzoriek plynu na strane zariadenia pomocou vhodného analyzatora plynu.



oo

é“ Gas Port
Obrazok 24.1 Porty na odber vzoriek plynu

Kazdy port pre vzorku je priamo spojeny s prisluSnym oddielom s rovnakym poctom.
Vzorka plynu sa odobera len z konkrétnej komory.

# Do portov sa moéZe zapojit externy automaticky vzorkovac plynov na ucely
nepretrzitej validacie.

@ Pred akymkol'vek meranim plynu sa uistite, Ze veka neboli otvorené najmenej
5 minut.

A Odber vel'kého objemu vzorky moéZe ovplyvnit koncentraciu plynu v systéme.

A Pred pouZitim sa uistite, Ze je analyzator plynov kalibrovany.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF moZno pripojit k
externému monitorovaciemu systému, ¢im sa zabezpec¢i maximalna bezpecnost, najma
pocas noci a vikendov. Inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom
IVF je na zadnej strane vybaveny 3,5 mm jack konektorom, ktory mozno pripojit k
monitorovaciemu zariadeniu.

VZdy, ked' sa spusti alarm (mdZe to byt teplotny alarm, alarmy plynov pre koncentraciu
COz2 alebo 02, nizkotlakové alebo vysokotlakové alarmy pre plyny COz a N2 alebo
predzmieSany plyn) alebo ak sa nahle strati napajanie zariadenia, spinac signalizuje, Ze
pouzivatel musi zariadenie skontrolovat.

Konektor je mozné pripojit bud’ k zdroju napatia ALEBO k zdroju prudu.

A Upozornujeme, Ze ak je do 3,5 mm konektora zapojeny zdroj prudu,
maximalny menovity prud je medzi 0 - 1,0 amp.



A AK je pripojeny zdroj napitia, potom je obmedzenie medzi 0 - 50 V AC alebo
DC.

Ak nie je Ziadny alarm, spina¢ v zariadeni bude v polohe ,ON“ (ZAPNUTE), ako je
znazornené nizsie.

Imax= 1A
==

° ° Vmax =50 V
(ACor DC)

Obrazok 25.1 Rezim bez alarmu

Vzdy, ked' sa viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity
prepne do reZimu alarmu, prepinac sa stane ,rozpojenym obvodom®“. To znamena, Ze
systémom uzZ neméze pretekat Ziadny pruad.

Imax = é:ll\ r 7z )

o ° Vmax=50V
(ACor DC)

Obrazok 25.2 Rezim alarmu ,,Otvoreny obvod“

# Vzdy, ked ma inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom
IVF odpojeny napajaci kabel od zdroja napajania, tento spina¢ automaticky
signalizuje alarm! Je to d’'al$i bezpec¢nostny prvok urceny na varovanie personalu v
pripade vypadku elektrického prudu v laboratoriu.
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Veko kazdej komory na multikomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini
MIRI® Humidity je vyrobené z bieleho skla, optimalizovaného na pisanie textu. Udaje o
pacientovi alebo obsahu komory si mo6Zete pocas procesu inkubacie zaznamenat, aby ste
sa k nim mohli I'ahko vratit.

Text je moZné nasledne zotriet handrickou. PouZivajte iba vhodné netoxické pero, ktoré
umoznuje neskorsie vymazanie textu a neposkodi inkubované vzorky.

Obrazok 26.1 Oblast pre informacie o pacientovi

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF st navrhnuté tak, aby
boli uZivatel'sky privetivé. Spol'ahliva a bezpecna prevadzka tohto zariadenia je zaloZena
na nasledujicich podmienkach:

1. Spravna kalibracia teploty a koncentracie plynu pomocou vysoko presného
zariadenia v intervaloch predpisanych na zaklade klinickej praxe v laboratériu, v
ktorom sa pouzivaju viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity. Vyrobca odportca, aby obdobie medzi validaciou nebolo dlhsie ako 14
dni.

2. Filtre VOC/HEPA sa musia vymienat kazdé 3 mesiace.

3. Externé a interné HEPA filtre sa musia vymienat raz ro¢ne pocas pravidelne;j
udrzby.

4. V laboratoriu, v ktorom sa pouzivaju viackomorové inkubatory Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity IVF, sa musia v sulade s intervalmi klinickej praxe pouZivat
vhodné postupy Cistenia. Vyrobca neodporuca medzi ¢istenim obdobia dlhSie ako
14 dni.

A Je nevyhnutné vykonavat kontrolu a servis v intervaloch uvedenych v casti
»,36 Sprievodca udrzbou“ v navode na pouZitie. Ak to neurobite, méze to mat
zavazné nepriaznivé nasledky, ktoré moZu sposobit, Ze pomodcka prestane
fungovat podl'a ocakavania a poskodi vzorky, pacientov alebo pouzivatel'ov.

A Zaruka zanik3, ak sa nedodrzia postupy servisu a udrzby alebo ak servis a
udrzbu nevykonava vysSkoleny a opravneny personal.



Uplna strata napajania zariadenia alebo na zariadeni:

e (Odstrante vSetky vzorky a umiestnite ich do alternativneho alebo zaloZného
zariadenia, ktoré nie je ovplyvnené problémom;

e Bezzdrojanapajania klesne vnutorna teplota multikomorového inkubatora MIRI®
a MIRI® Humidity IVF pod 35 °Cpo 10 minutach pobytu v prostredi s teplotou 20
OC;

e Ak zostanu veka zatvorené, koncentracia COz zostane v rozmedzi 1 % nastavenej
hodnoty pocas 30 minut;

e Ak je potrebny dlhsi ¢as na opatovné zapnutie napdjania, moéze byt uzZitocné
prikryt zariadenie izolatnou prikryvkou, aby sa spomalil pokles teploty;

AK sa spusti jeden teplotny alarm:
e Vyberte vzorky z dotknutej priehradky. M6zu byt premiestnené do ktoréhokol'vek
z dalsich priehradiek, ktoré st ndhodou neobsadené. VSetky priehradky su
oddelené, takze zvySné budu fungovat normalne.

AKk sa vypne viac teplotnych alarmov:

e COdstrante vzorky z postihnutych komoér. M6zu byt premiestnené do
ktoréhokol'vek z d'alSich priehradiek, ktoré si nahodou neobsadené. Vsetky
priehradky st oddelené, takZe zvy$Sné budu fungovat normalne.

e Pripadne vyberte vzorky zo vSetkych dotknutych priehradiek a vloZte ich do
alternativneho alebo zaloZného zariadenia, ktoré nie je ovplyvnené problémom.

AK sa spusti alarm koncentracie COz:
¢ Bude existovat 30-minudtovy interval, pocas ktorého moZze pouZzivatel posudit, ¢i
je stav docasny alebo trvaly. Ak je stav trvaly, vyberte vSetky vzorky a vloZte ich
do alternativneho alebo zaloZzného zariadenia, ktoré nebude ovplyvnené
problémom. Ak je stav docasny a koncentracia COz nizka, nechajte veka zatvorené.
Ak je stav docasny a koncentracia CO2z je vysokd, otvorte niekol'ko viek, aby ste
vyvetrali trochu CO2.

AK sa spusti alarm koncentracie Oz:
e Vtomto pripade zvycajne nie su potrebné Ziadne niidzové postupy. Pokial je stav
povazovany za trvaly, moZe byt vyhodné vypnut regulaciu Oz v menu.

AK sa spusti alarm tlaku CO2:
e Skontrolujte externé privody plynu a privody plynu. Ak je problém vonkajsi a nie
je moZné ho I'ahko odstranit, postupujte podl'a pokynov v ¢asti, 15.3.1 Alarm tlaku
CO2" v navode na pouzitie.

AK sa spusti alarm tlaku N2:
e Skontrolujte externé privody plynu a privody plynu. Ak je problém vonkajsi a nie
je mozné ho I'ahko odstranit, postupujte podl'a pokynov v ¢asti ,15.3.2 Tlakovy
alarm N2“ v navode na pouZitie.



29 RieSenie problémov pouzivatela

Tabul'ka 29.1 Vykurovaci systém

Priznak

Ziadny ohrev,
vypnuty

displej je

Pri¢ina

Zariadenie je vzadu vypnuté alebo

nie je pripojené k napajaniu

Ukon

Zapnite zariadenie alebo

pripojte napdajanie

Ziaden ohrev

Nastavend hodnota

nespravna

teploty je

Teplota je prekraCuje nastavenu
teplotu o viac ako 0,5 °C

Skontrolujte nastaventi hodnotu
teploty

Kalibrujte kazdi z6énu podla

sivatel'skei fruck
Nerovnomerny ohrev Systém nie je kalibrovany pouzivatelsxe) pI‘lI‘ut: Y
pomocou  vysoko presného
teplomeru
Tabul'ka 29.2 Regulator plynu CO:
Priznak Pric¢ina Ukon ‘

Bez regulacie plynu CO:

Systém nie je napajany

Skontrolujte napdajanie

Systém je v pohotovostnom rezime
alebo je vypnuty

Zapnite systém

Regulator plynu CO:z je vypnuty

Aktivujte regulator plynu CO:
nastavenim na ,CO2“ na ,ON“
(ZAPNUTE) v ponuke

K vstupu plynu COz2 nie je pripojeny
ziadny CO: alebo je nespravne
pripojeny plyn

Skontrolujte privod plynu COg,
uistite sa, Ze tlak je udrziavany
stabilne na hodnote 0,4 - 0,6
baru (5,80 - 8,70 PSI)

Skuto¢na Kkoncentracia plynu je
vyssia ako nastavena hodnota

Skontrolujte nastavenu hodnotu
plynu CO2. Ak  problém
pretrvava, kontaktujte podporu
spoloc¢nosti Esco Medical

Slaba regulacia plynu CO2

Veko/veka st ponechané otvorené

Zatvorte veko(-a)

Na veku (vekach) chybaju tesnenia

Nasad'te spat tesnenia na veko(-
veka)

Na displeji sa zobrazi,CO2“

Koncentracia plynu COz je viac ako *
1 od nastavenej hodnoty

Zatvorenim  vSetkych  viek

nechajte systém stabilizovat

Na displeji sa zobrazi,CO2 P“

Ziaden/nespravny tlak COz v

systéme

Skontrolujte privod plynu COg,
uistite sa, ze tlak je udrziavany
stabilne na hodnote 0,4 - 0,6
baru (5,80 - 8,70 PSI)
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Tabul'ka 29.3 Regulator plynu Oz
Priznak \ PriCina
Systém nie je napajany

Ukon \
Skontrolujte hlavné napajanie

Systém je v pohotovostnom rezime
alebo je vypnuty

Zapnite systém

Regulator plynu Oz je vypnuty

Aktivujte regulator plynu O2
nastavenim na ,02“ na ,ON“
(ZAPNUTE) v ponuke

Bez regulacie plynu 02 K vstupu plynu N: nie je pripojeny
Ziadny plyn N2z alebo je pripojeny

nespravny typ plynu

Skontrolujte  privod  plynu,
uistite sa, ze tlak je udrziavany
stabilne na hodnote 0,4 - 0,6
baru (5,80 - 8,70 PSI)

Skuto¢na koncentracia plynu je
vysSia ako nastavena hodnota

Skontrolujte nastavend hodnotu
02. Ak problém pretrvava,
kontaktujte podporu spolo¢nosti
Esco Medical

Veko/veka st ponechané otvorené

Zatvorte veko(-4)

Slaba regulacia plynu Oz Na veku (vekach) chybajui tesnenia

Nasad'te spat tesnenia na veko(-
veka)

Koncentracia plynu Oz je viacako + 1

Na displeji sa zobrazi, 02 od nastavenej hodnoty

Zatvorenim  vSetkych  viek
nechajte systém stabilizovat

Na displeji sa zobrazi ,N2 P“ | Ziaden/nespravny tlak Nz v systéme

Skontrolujte privod plynu Nz a
uistite sa, Ze tlak je stabilny na
urovni 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70
PSI)

Ak regulacia Oz nie je potrebn,
nastavte v menu ,02“ na , OFF“
(VYPNUTE), ¢m deaktivujete
reguldciu plynu Oz a zrusite
alarm plynu N2

Tabul'ka 29.4 Datalogger
Priznak ] Pric¢ina
Systém nie je napajany

Ukon |
Skontrolujte hlavné napajanie

Systém je v pohotovostnom
rezime alebo je vypnuty

Zapnite systém

Datovy kabel medzi inkubatorom
multiroom IVF a pocitacom nie je
spravne pripojeny

Do pocitata sa neodosielaju
Ziadne udaje

Skontrolujte spojenie.
Pouzivajte iba kabel dodavany s
jednotkou

Softvér datového
zdznamnika/ovlada¢ USB nie su
spravne nainstalované

Precitajte si  prirucku na
inStalaciu softvéru

Tabul'ka 29.5 Obrazovka
Pricina

Priznak

Na displeji chybaju segmenty Porucha dosky plosnych spojov

PoZiadajte svojho distributora
Esco Medical o vymenu dosky
plosnych spojov

Tabul'ka 29.6 Klavesnica
Pricina

Priznak

Chybajuca alebo nepravidelna
funkcia klavesov

Porucha klaves

Poziadajte svojho distributora
Esco Medical o vymenu klaves
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30 Technické parametre

Tabul'ka 30.1 Specifikacie inkubatora Mini MIRI® Dry multiroom IVF

Technické Specifikacie Mini MIRI® Dry

Celkové rozmery (S x H x V) 525x420x 230 mm

Hmotnost' 22 kg

Material Makka ocel'/hlinik/PET /nehrdzavejtica ocel
Elektrické napajanie 115V 60 Hz alebo 230 V 50 Hz
Prikon 160 W

Rozsah regulacie teploty 24,9 - 40,0 °C

Odchylka teploty od nastavenej hodnoty +0,1°C

Spotreba plynu (C0O2)3

< 2 litrov za hodinu

Spotreba plynu (N2)*

< 8 litrov za hodinu

Spotreba vopred zmiesaného plynu

V cisteni <50 litrov za hodinu
Pri normalnom chode < 1 liter za hodinu

Rozsah CO:

1.9%-9.9%

Rozsah 02

39%-19.9%

Odchylka koncentracie CO2 a Oz od nastavenej
hodnoty

+0,2%

Tlak plynu CO2 (privod)

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

Tlak plynu N2 (privod)

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

Alarmy

Pocutel'né a viditel'né pre teplotu mimo rozsahu,
koncentraciu plynu a tlak plynu.

Prevadzkova nadmorska vyska

Do 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa)

Trvanlivost

1 rok

Tabul'ka 30.2 Specifikicie viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Humidi

Technické Specifikacie

Vlhkost Mini MIRI®

Celkové rozmery (S x H x V) 525x420x 230 mm

Hmotnost 22kg

Material Makka ocel'/hlinik/PET /nehrdzavejtca ocel
Elektrické napéjanie 115V 60 Hz alebo 230 V 50 Hz
Prikon 160 W

Rozsah regulécie teploty 24,9 - 40,0 °C

Odchylka teploty od nastavenej hodnoty +0,1°C

Spotreba plynu (CO2)5

< 4 litrov za hodinu

Spotreba plynu (N2)¢

< 12 litrov za hodinu

Spotreba vopred zmie$aného plynu

V cisteni <50 litrov za hodinu
Pri normalnom chode < 1 liter za hodinu

Rozsah CO2

1.9% -9.9%

Rozsah 02

39%-19.9%

Odchylka koncentracie COz a Oz od nastavenej
hodnoty

+0,2%

Tlak plynu CO2 (privod)

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

Tlak plynu N2 (privod)

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

Alarmy

Pocutelné a viditeI'né pre teplotu mimo rozsahu,
koncentraciu plynu a tlak plynu.

Prevadzkova nadmorska vyska

Do 2000 metrov (6560 stop alebo 80 kPa - 106 kPa)

Trvanlivost

1 rok

3 Za normalnych podmienok (nastavena hodnota COz na 6,0 %, vSetky veka zatvorené)
4 Za normalnych podmienok (nastavena hodnota Oz na 5,0 %, vSetky veka zatvorené)
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31 Elektromagneticka kompatibilita

Tabul'ka 31.1 Elektromagnetické emisie
Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF st uréené na pouZivanie v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel multikomorového IVF
inkubatora Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
RF emisie Skupina 1 multiroom IVF nepouZivaju RF energiu. Preto st emisie RF
CISPR 11 vel'mi nizke a ich interferencia s okolitymi elektronickymi
zariadeniami nie je vel'mi pravdepodobna.
RF emisie Trieda A N N N
CISPR 11 Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
Harmonické emisie Trieda A multiroom IVF st vhodné na pouzitie v nemocni¢nom
IEC 61000-3-2 prostredi.
Kolisanie napétia /
mihotavé emisie Trieda A Nie je vhodny pre domace podniky.

IEC 61000-3-3

Tabul'’ka 31.2 Elektromagneticka odolnost
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita zariadenia

Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF s urcené na pouzivanie v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel multikomorového IVF
inkubatora Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

. IEC 60601 Urovei Elektromagnetické prostredie
Test odolnosti . . } i
Uroven testu suladu - usmernenie
Podlahy by mali byt drevené,
+Okv beténové alebo keramické. Ak su
Elektrostaticky + 6 kV kontakt kontakt ) T
L. podlahy pokryté syntetickym
vyboj (ESD) IEC materiadlom, relativna vlhkost
61000-4-2 + 8 KV vzduch +8KkV ’ S,
vzduch vzduchu by mala byt minimalne
30 %.
Elektricky rychly + 2 kV pre napdjacie vedenia
prechod/vyboj +1 kV pre vstup/
IEC 61000-4-4 vystupné vedenia
Prepitie + 1 kV rozdielny rezim + 2 kV
IEC 61000-4-5 spolo¢ny rezim
Poklesy napatia <> %100V
ynapatia, (>95 % pokles 100 V) pocas

kratke prerusenia a
zmeny napatia na
vstupnych vedeniach
napajacieho zdroja

0,5 cyklu
40 % 100 V (60 % pokles 100
V) pocas 5 cyklov
70 % 100 V (30 % pokles 100
V) pocas 25 cyklov) pokles

IEC 61000-4-11
100 V) pocas 5 sekind

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry & Humidity, revizia 9.0. 64



Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita zariadenia
Inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF st uréené na pouZivanie v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ multikomorového IVF
inkubatora Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity by mal zabezpetit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

. IEC 60601 Urovei Elektromagnetické prostredie -
Test odolnosti . . , i
Uroverii testu suladu usmernenie
Frekvencia
napajania Urovei vykonovych magnetickych
(50/60 Hz) Vykon poli by mala byt charakteristicka pre
o 3A/m . . .
magnetické pole A konkrétne miesto v komercnom
alebo nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-4-8
Prenosné a mobilné radiové
komunikacné zariadenia by sa nemali
pouzivat blizSie k Zziadnej Ccasti
viackomorovych inkubatorov IVF
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity, vratane kablov, ako je
odporicana vzdialenost vypocitana
podl'a rovnice, ktord sa vztahuje na
frekvenciu vysielaca.
Odporucana separacna
Vedena 10 Vrms vzdialenost
RF IE 150 kHz az
C 50 kHz az d=035P
61000-4-6 80 MHz v
‘s 3V/m od
pasiem IMS N Y
80 MHz az d=0,35P,80 MHz az 800 MHz
2,5 GH d=0,7P,800 MHz az 2,5 GH
VyZarovana 3V/m z zaz z
RFIEC 80 MHz az P je maximaln ystupny vykon
61000-4-3 2,5 GHz : Y VYSHPRY VY

vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca, d je odporicana
separacna vzdialenost v metroch (m).

Ako bolo zistené prieskumom
elektromagnetického pola, intenzita
pol'a pevnych RF vysielacov by mala
byt nizSia ako uroven zhody v
kazdom frekvencnom rozsahu.

V blizkosti zariadenia sa moze
vyskytnut rusenie.
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Tabul'’ka 31.3 Odporucané odstupové vzdialenosti
Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikac¢nymi

zariadeniami a viackomorovymi inkubatormi IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity

Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF inkubdtory st urcené na pouZitie v
elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované RF poruchy. Zakaznik alebo
zariadenie Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF inkubatora, m6Ze pomoct predchadzat
elektromagnetickému ruseniu tym, Ze bude udrziavat minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a
mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi). Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
multiroom IVF inkubatory sd odpordcané nizSie podla maximalneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

Menovity maximalny Separacna vzdialenost podl'a frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon 150 kHz az 80 80 MHz az 800 800 MHz aZ 2,5 GHz
vysielata MHzd = 1,2 /P MHzd =1,2+/P d=2,3P

0,01W 0,1m 0,1m 0,2m

0,1W 0,4 m 0,4m 0,7 m

1w 1,2m 1,2m 2,3m

10W 3,7m 3,7m 7,4 m

100 W 11,7 m 11,7 m 23,3m

U vysielaCov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, moZno odporicanu
separacnu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde
P je maximalny vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (w), podl'a vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: pri 80 MHz a 800 MHz plati separa¢na vzdialenost vyssieho frekven¢ného rozsahu.

POZNAMKA 2: tieto pokyny nemusia platit’ vo vietkych situaciach.

Na Sirenie elektromagnetického Ziarenia ma vplyv absorpcia a odraz od Struktur, objektov a 0sob.

Medicinske zariadenia m6Zu byt ovplyvnené mobilnymi telefénmi a inymi osobnymi
alebo domacimi pristrojmi, ktoré nie su urcené pre lekarske zariadenia. Odporuca sa
zabezpecit, aby vSetko zariadenie pouZivané v blizkosti viackomorovych IVF inkubatorov
Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity spifialo normy pre elektromagnetickd
kompatibilitu v medicine a pred pouzitim overit, Ze nie je pritomné alebo moZné Ziadne
ruSenie. Ak je podozrenie na ruSenie alebo existuje pravdepodobnost jeho vyskytu,
konkrétnym rieSenim je vypnutie zariadenia, ktoré je zdrojom rusSenia, ako je to bezné v
lietadlach a zdravotnickych zariadeniach.

Zdravotnicke elektrické pristroje musia byt oSetrené Specidlnymi preventivnymi
opatreniami odpordc¢anymi EMC a musia byt nainStalované a uvedené do prevadzky
podla poskytnutych informacii o EMC. Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
komunikac¢né zariadenia m6zu ovplyviovat lekarske elektrické zariadenia.

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry & Humidity, revizia 9.0. 66



Inkubatory Esco Medical Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF
prechadzaju pred uvedenim do predaja prisnym testovanim kvality a vykonu.

Kazdy komponent pouZity vo viackomorovom inkubatore Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity multiroom IVF sa testuje pocas vyrobného procesu, aby sa zabezpecila
bezchybnost zariadenia.

Pred uvedenim do prevadzky sa inkubator testuje v ramci testu uvedenia do prevadzky,
ktory trva najmenej 24 hodin, pomocou vysoko vykonnych teplomerov a analyzatorov
plynov spolu so zaznamendvanim udajov v redlnom cCase, aby sa zabezpecilo, Ze
zariadenie spliia o¢akavané vykonnostné normy.

Uspesna skiiska I: Zmeny teploty interného senzora od nastavenej hodnoty v rozmedzi
+ 0,1 °C absoldtnej hodnoty.

Uspesna skuska II: Zmeny koncentracie interného senzora CO2 od nastavenej hodnoty
v rozmedzi = 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skiska III: Zmeny koncentrécie interného senzora N2 od nastavenej hodnoty v
rozmedzi * 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skuska IV: Prietok plynu CO2 je mensi ako 2 1/h (pre model Mini MIRI®
Humidity - menej ako 4 1/h).

Uspesna skiiska V: Prietok plynu Nz je mensi ako 8 1/h (pre model Mini MIRI® Humidity
- menej ako 12 1/h).

Skuska elektrickej bezpecnosti sa tiez vykonava pomocou vykonného testera lekarskej
bezpecnosti s kazdou jednotkou, aby sa zabezpecilo, Ze st splnené elektrické poZiadavky
na zdravotnicke pomdcky definované v normach EN60601-1, 3. vydanie.

Kazdé zariadenie je pripojené k pocitacu, na ktorom je spusteny softvér na
zaznamenavanie udajov z multikomorového inkubatora IVF Mini MIRI®. Do jednotky sa
dodéva plyn a systém sa aktivuje. Udaje prijaté programom v poéitaédi sa analyzuju, aby
sa zabezpecila komunikacia medzi multikomorovym inkubatorom IVF a pocitacom.



Skuska tesnosti sa vykonava v kazdej priehradke. Maximalny unik povoleny cez tesnenia
je 0,01/h.

Priemerna zmena plynu CO2 musi zostat v rozmedzi nastavenej hodnoty * 0,2 %
absolutnej hodnoty pri vSetkych externych vzorkach a internych tidajoch senzorov.

Prietok plynu pri beZnej prevadzke v inkubatore Mini MIRI® Dry multiroom IVF je menej
ako 2 litre za hodinu, zatial’ ¢o v inkubatore Mini MIRI® Humidity multiroom IVF 4 litre
za hodinu. Priemerna hodnota by mala byt pod 2 litre v inkubatore Mini MIRI® Dry
multiroom IVF, zatial’ ¢o v inkubatore Mini MIRI® Humidity multiroom IVF pod 4 litre.

Priemernd odchylka plynu N2 musi zostat' v ramci nastavenej hodnoty + 0,2 % absolutne
pri vSetkych odc¢itaniach z externého a interného snimaca.

Prietok plynu pri beZnej prevadzke v inkubatore Mini MIRI® Dry multiroom IVF je menej
ako 2 litre za hodinu, zatial' ¢o v inkubatore Mini MIRI® Humidity multiroom IVF 8 litre
za hodinu. Priemerna hodnota by mala byt pod 2 litre v inkubatore Mini MIRI® Dry

v

multiroom IVF, zatial’ ¢o v inkubatore Mini MIRI® Humidity multiroom IVF pod 12 litre.

Uistite sa, Ze:

¢ Nedochadza k Ziadnemu vychyleniu viek.

e KaZzdé veko by sa malo I'ahko otvarat a zatvarat.

e Tesnenia viek musia byt vhodne pripevnené a vyrovnané.

e Na skrinke nie sd Ziadne Skrabance ani chybajtca farba.

e Celkovo sa zariadenie prezentuje ako vysokokvalitny produkt.

e Optimaliza¢né vykurovacie dosky su kontrolované na nespravne zarovnanie a
nezrovnalosti v tvare. Tie sa umiestnia do komor, aby sa skontroloval pripadny
nesulad spdsobeny vel'kostou komory a hlinikovych blokov.

Aj ked sa v spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB snaZime pred odoslanim
zariadenia zdakaznikovi vykonat ¢o najkomplexnejSie testy, existuje moZnost, Ze
zariadenie mohlo byt pocas prepravy alebo nastavenia umyselne alebo nahodne
poskodené.

Preto sme v sulade so zavedenou spravnou praxou v oblasti zdravotnickych pomdcok
stanovili rezim valida¢nych testov, ktoré sa musia vykonat pred tym, ako sa pomdcka
prijme na klinické pouZzitie.



V nasledujucich castiach opisujeme tieto testy a vybavenie potrebné na ich vykonanie.

Poskytnuty je aj formular na dokumentaciu o teste. Képiu je potrebné poskytnuat
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB na interné sledovanie zariadenia a zdznam
historie zariadenia.

ﬁ VSetky zariadenia musia byt vysoko kvalitné a kalibrované.

e Teplomer s vhodnym senzorom na meranie v kvapkdch média pokrytého
parafinovym olejom s rozliSenim minimalne 0,1 °C

e Teplomer s vhodnym senzorom na meranie na hlinikovom povrchu s rozliSenim
minimalne 0,1 °C

e Analyzator CO2 s minimalne rozsahom 0,0 - 10,0 %.

e Analyzator Oz s minimalne rozsahom 0,0 - 20,0 %.

e Tlakovy tester s minimalne rozsahom 0,0 - 1,0 baru.

¢ Multimeter.

@ VSetky zariadenia musia byt vysoko kvalitné a kalibrované.

e Merac VOC schopny merat najbeZnejSie prchavé organické zli¢eniny najmenej na
urovni ppm.

e Pri laserovom pocitadle castic by sa mala vzorka odobrat tesne nad
viackomorovym inkubatorom IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity.
Namerana hodnota by sa mala zaznamenat ako uroveri castic pozadia.

Na dalSie testovanie inStalacie je moZné pouzit odporucané dalSie vybavenie, ktoré
minimalizuje pravdepodobnost problémov na mieste.

Aby regulac¢ny systém udrZziaval spravnu uroven koncentracie COz vo viackomorovych
inkubatoroch IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity, zariadenie musi byt
pripojené k stabilnému zdroju 100 % CO:2 s tlakom 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

Zmerajte koncentraciu CO2 v privode plynu zavedenim plynového potrubia do fl'ase bez
veka a vhodne vel'’kého otvoru. Nastavte tlak/prud tak, aby sa fl'asa plynule preplachovala



plynom bez zvySovania tlaku vo fl'asi (t. j. mnoZstvo plynu vystupujiceho z fl'ase by sa
malo rovnat objemu plynu vstupujiceho do fl'ase).

ﬁ ZvySovanie tlaku bude mat vplyv na nameranu koncentraciu COz, pretoZze
koncentracia CO: je zavisla od tlaku.

Vzorka by sa mala odobrat’ z fl'aSe pri dne s analyzatorom plynov.

USPESNA SKUSKA: Merana koncentracia COz musi byt v rozmedzi 98,0 % - 100 %.

A Pouzitie plynu CO: s vlhkostou poskodi senzory prietoku. Uroven vlhkosti
musi byt overena na osvedceni vyrobcu plynu: pripustny je iba 0,0 ppm obj./obj
max.

Oxid uhlicity (COz2) je bezfarebny nehorl'avy plyn bez zapachu. Oxid uhlic¢ity nad teplotou
trojitého bodu -56,6 °C a pod teplotou kritického bodu 31,1 °C méze existovat v plynnom
aj kvapalnom skupenstve.

Objemovo hmotny tekuty oxid uhlicity sa bezne udrZuje ako chladena kvapalina a para
pri tlakoch medzi 1 230 kPa (priblizne 12 baru) a 2 557 kPa (priblizne 25 baru). Oxid
uhli¢ity moZe tiez existovat ako biela nepriehl'adna tuha latka s teplotou -78,5 °C za
atmosférického tlaku.

A Vysoka koncentracia oxidu uhli¢itého (10,0 % alebo viac) v okolitej atmosfére
moZe sposobit rychle udusenie.

Pouzivatel by sa mal uistit, Ze pouZity CO2 je bezpetny a bez vlhkosti. NiZSie je uvedeny
zoznam niektorych beZnych koncentracii komponentov. Upozoriiujeme, Ze uvedené
hodnoty NIE st spravne sumy, iba napriklad:

e Rozbor min. 99,9 % v/v

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

e Amoniak max. 2,5 ppm obj;

e Kyslik 30 ppm v/v max;

e Oxidy dusika (NO/NOz2) max. 2,5 ppm obj;

e Neprchavé zvysky (Castice) max. 10 ppm w/w;

e Neprchavé organické zvysky (oleje a tuky) max. 5 ppm w/w;
e Fosfin 0,3 ppm v/v max;



e Celkové prchavé uhl'ovodiky (pocitané ako metan) max. 50 ppm obj., z toho 20
ppm obj;

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max;

e Benzén 0,02 ppm v/v max;

e Oxid uhol'naty max. 10 ppm obj;

e Metanol 10 ppm v/v max;

e Kyanovodik 0,5 ppm v/v max;

e Celkova sira (ako S) max 0,1 ppm obj./obj.

Aby regulidcia udrZiavala spravnu uroven koncentracie Oz vo viackomorovych
inkubatoroch IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity, zariadenie musi byt
pripojené k stabilnému zdroju 100 % N2 s tlakom 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

Zmerajte koncentraciu N2 v privode plynu zavedenim plynového potrubia do fl'aSe bez
veka a vhodne vel'kého otvoru. Nastavte tlak/prietok tak, aby bola fl'asa neustale
preplachovana plynom bez zvySovania tlaku vo fl'asi (t. j. mnoZstvo plynu vystupujiceho
z flaSe by malo byt rovnaké ako objem plynu vstupujiceho do fl'ase).

Vzorka z flaSe na dne analyzatora plynu.

# MoZe sa pouzit plynovy analyzator, ktory dokaZe presne zmerat 0 % O2.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia N2 musi byt medzi 95,0 - 100 %.

A Pouzitie plynu Nz s vihkost'ou poskodi senzory prietoku. Uroveii vihkosti musi
byt overena na osvedceni vyrobcu plynu: pripustny je iba 0,0 ppm obj./obj max.

Dusik tvori vyznamnu cast zemskej atmosféry so 78,08 % objemovych. Dusik je
bezfarebny, bez zapachu, bez chuti, netoxicky a takmer inertny plyn. Dusik sa zasadne
dodava a pouziva v plynnom alebo kvapalnom skupenstve.

A Plyn Nz moéZe vytlacanim vzduchu poésobit ako jednoduchy dusivy
prostriedok.

Pouzivatel by sa mal uistit, Ze pouZity Nz je bezpe¢ny a nevlhne. Dalej je uvedeny zoznam
niektorych Standardnych koncentracii zloZiek. Upozoriiujeme, Ze uvedené hodnoty NIE
su spravne sumy, iba napriklad:



e Vyskumna trieda 99,9995 %j;
e Kontaminant;

e Argoén (Ar) 5,0 ppm;

e Oxid uhlicity (CO2) 1,0 ppm;
e Oxid uhol'naty (CO) 1,0 ppm;
e Vodik (H2) 0,5 ppm;

e Metan 0,5 ppm;

e Kyslik (02) 0,5 ppm;

e Voda (H20) 0,5 ppm.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF vyZaduje tlak 0,4 - 0,6
baru (5,80 - 8,70 PSI) na vstupnom plynovom potrubi CO2. Tento tlak plynu musi byt vzdy
stabilny.

V zadujme bezpecnosti ma toto zariadenie zabudovany digitalny snimac tlaku plynu, ktory
monitoruje tlak prichadzajiceho plynu a upozorni pouZivatela, ak zisti jeho pokles.

Odstrarnte privodné plynové vedenie plynu COz. Pripojte plynové potrubie k zariadeniu
na meranie tlaku plynu.

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Viac informadcii najdete v casti, 18.1 Tlak plynu CO2“ v ndvode na pouZitie.

Inkubator Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity multiroom IVF vyZaduje tlak 0,4 - 0,6
baru (5,80 - 8,70 PSI) na vstupnom plynovom potrubi N2. Tento tlak plynu musi byt vzdy
stabilny.

V zaujme bezpecnosti ma toto zariadenie zabudovany digitalny snimac tlaku plynu, ktory
monitoruje tlak prichddzajiceho plynu a upozorni pouZzivatela, ak zisti jeho pokles.

Odstrante privodné plynové vedenie plynu N2. Pripojte plynové potrubie k zariadeniu na
meranie tlaku plynu.

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Dals$ie informacie najdete v ¢asti ,18.2 Tlak plynu N2“ v pouzivatel'skej prirucke.



Musi byt overené napatie na mieste.

Zmerajte vystupnu zastrcku UPS, ku ktorej bude pripojeny viackomorovy inkubator IVF
Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity. Skontrolujte tieZ, ¢i je UPS pripojeny k
spravne uzemnenej elektrickej zasuvke.

Pouzite multimeter pre AC.

USPESNA SKUSKA: 230V £ 10,0 %
115V + 10,0 %

Koncentracia plynu CO2 sa kontroluje na odchylku. PouZiva sa port na odber vzoriek
plynu na zadnej strane zariadenia. Na overenie pouzite vzorovy port-2.

[#Paméitajte, Ze neotvarajte veko najmenej 15 minut pred zaciatkom testu alebo
pocas samotného testu.

Pripojte vstupnu trubicu analyzatora plynov k otvoru na odber vzorky. Dbajte na to, aby
bolo dokonalé uchytenie a aby do systému nemohol vstupovat’ alebo vystupovat Ziadny
vzduch.

Analyzator plynov musi mat port pre spatny tok plynu pripojeny k viackomorovému
inkubatoru IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity (t. j. k inej komore). Merajte
iba pri stabilizovanej hodnote analyzatora plynu.

Viac informdcii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu COz, najdete v Casti,13.4.2 Podmenu
CO2" v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia COz sa nesmie odchyl'ovat o viac ako
0,2 % od nastavenej hodnoty.

Koncentracia plynu Oz sa kontroluje na odchylku. PouZziva sa port na odber vzoriek plynu
na zadnej strane zariadenia. Na overenie pouZite vzorovy port-2.

[#Paméitajte, Ze neotvarajte veko najmenej 10 minut pred zaciatkom testu alebo
pocas samotného testu.



Pripojte vstupnu trubicu analyzatora plynov k otvoru na odber vzorky. Dbajte na to, aby
bolo dokonalé uchytenie a aby do systému nemohol vstupovat alebo vystupovat Ziadny
vzduch.

Analyzator plynov musi mat port pre spatny tok plynu pripojeny k viackomorovému
inkubatoru IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity (t. j. k inej komore). Merajte
iba pri stabilizovanej hodnote analyzatora plynu.

Viac informacii o tom, ako vykonat kalibraciu plynu Oz, najdete v Casti ,13.4.3 Podmenu
02“ v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia 02 sa nesmie odchyl'ovat’ o viac ako *
0,2 % od nastavenej hodnoty.

Prva Cast teplotnej kontroly sa vykonava pomocou teplomeru so senzorom vhodnym na
meranie teploty v kvapke média pokrytého parafinovym olejom s minimalnym
rozliSenim 0,1 °C.

Najmenej 2 misiek pripravenych vopred (s najmenej jednou mikrokvapkou meédia
priblizne 10 - 100 pl v kazdej miske). Média by mali byt pokryté vrstvou parafinového
oleja. Misky sa nemusia vyrovnavat, pretoZe pH sa pocas valida¢nych testov nemeria.

Misky sa postupne umiestiiuju do jednotlivych komor. Misky by sa mal umiestnit' na
prislusnu vel'kost Strbiny na vykurovacich optimaliza¢nych doskach.

Na dokoncenie tohto testu je potrebny 1-hodinovy ¢as stabilizacie po dokonceni vSetkych
predchadzajucich krokov.

Otvorte veko priehradky, odstraiite kryt z misky a hrot senzora vloZte do kvapocky.

Ak ma meraci pristroj rychly ¢as odozvy (menej ako 10 sekind), mala by metdéda rychleho
merania kvapiek poskytnut uzito¢ny vysledok.

Ak je meracie zariadenie pomalSie, musi sa najst sposob zadrZania senzora v kvapdckovej
Skvrne. Spravidla je mozné nalepit senzor na miesto v spodnej ¢asti priehradky. Potom
zatvorte veko a pockajte, kym sa teplota nestabilizuje. Pri zatvarani veka bud'te opatrni,
aby nedoslo k posunutiu umiestnenia senzora v kvapke.

Umiestnite senzor teplomera na kazdu zénu a skontrolujte teplotu.



Ak je potrebna kalibracia, d'alSie informacie o tom, ako vykonat kalibraciu teploty,
najdete v Casti ,13.4.1 Podmenu teploty“ v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA: vsetky teploty namerané na dne priehradiek, kde sa nachadzaju
misky, sa nesmu odchylit' o viac ako * 0,1 °C od nastavenej hodnoty.

Druha cast’ validacie teploty sa vykonava pomocou teplomera s vhodnym senzorom na
meranie teploty na hlinikovom povrchu s minimalnym rozliSenim 0,1 °C.

Prilepte senzor na stred veka a opatrne ho zatvorte. Zaistite, aby paska udrziavala senzor
v Uplnom kontakte s povrchovou plochou z hlinika.

ﬁ Lepenie vnutornej strany veka nie je optimalnym postupom, pretoze paska
bude pésobit ako izolator od tepla generovaného spodnym ohrievacom. Je vsak
pouzitelnym kompromisom, ak je vel'kost lepenej oblasti mala a pouzita paska je
pevna, tenka a I'ahka.

Umiestnite teplomer na kazdu zénu a skontrolujte teplotu.

Uspesna skuska: vsetky teploty namerané na veku priehradiek sa nesmu lisit' o
viac ako * 0,5 °C od nastavenej hodnoty.

Ak je potrebna kalibracia, d'alSie informacie o tom, ako vykonat kalibraciu teploty,
najdete v Casti ,13.4.1 Podmenu teploty“ v pouzivatel'skej prirucke.

@ Moze byt potrebny iteracny proces, ak sa zistia rozdiely v teplotnych
urovniach a kompenzuju sa pomocou kalibra¢nych postupov. Teploty dna a veka
sa do istej miery navzajom ovplyviuju. Medzi priehradkami nebude viditeI'né
kriZové teplo.

Po dodkladnej validacii jedného parametra musi byt zahajend 6-hodinova (minimalna
doba) kontrola.

Pomocka musi byt nastavena co najblizSie k stavu, v akom bude fungovat pri klinickom
pouziti.

Ak je preferovana poZadovana hodnota COz 6,0 % alebo sa teplota liSi od predvoleného
nastavenia, je potrebné pred testom vykonat nastavenie.



Ak zariadenie nebude klinicky funkc¢né s aktivovanou regulaciou Oz, ale je k dispozicii
plyn N2, test by sa mal vykonat so zapnutou regulaciou Oz a so dodavkou plynu No.

Ak N2 nie je k dispozicii, moZno test vykonat' bez neho.
Skontrolujte, ¢i je spusteny softvér zdznamnika idajov Esco Medical.

Skontrolujte, ¢i si parametre zaznamenané a ¢i poskytujd zmysluplné tidaje. Nechajte
zariadenie beZat bez ruSenia najmenej 6 hodin. Vysledky analyzujte v grafoch.

Uspesna skiuska I: Zmeny teploty interného senzora od nastavenej hodnoty v rozmedzi
+ 0,1 °C absoldtnej hodnoty.

Uspesna skiiska II Zmeny koncentracie interného senzora COz od nastavenej hodnoty v
rozmedzi absolutnej hodnoty * 0,2 %.

Uspesna skuska I1I: Zmeny koncentracie interného senzora N2 od nastavenej hodnoty v
rozmedzi + 0,2 % absolutnej hodnoty.

Uspesna skuiska IV: Prietok plynu CO2 je mensi ako 2 1/h (pre model Mini MIRI®
Humidity - menej ako 4 1/h).

Uspesna skiiska V: Prietok plynu Nz je mensi ako 8 1/h (pre model Mini MIRI® Humidity
- menej ako 12 1/h).

&Cistiace postupy vZdy overte miestne alebo sa obrat'te na vyrobcu alebo
distributora, ktory vam poskytne d'alSie pokyny.

Po uspeSnom vykonani testovania by sa mal pred prevzatim pristroja do klinického
pouzivania opat vycistit (pokyny na Cistenie najdete v Casti ,,20 Pokyny na Cistenie” v
tejto pouzivatel'skej prirucke).

Skontrolujte jednotku, ¢i neobsahuje fyzické znamky necist6t alebo prachu. Jednotka by
mala pdsobit vSeobecne upratana.

ﬁ Pred uvedenim pomdcky do klinického pouzivania je potrebné vyplnit
formular ,Sprava o instalacii“ so stavom uspesnosti vykonanych testov vyplnenym
personalom instalacie a predloZenym spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.



34.13 Odporucané dodatocné testovanie

34.13.1 Merac VOC (plati len pre model Mini MIRI® Dry)

Vzorka by sa mala odobrat’ tesne nad viackomorovym inkubatorom IVF Mini MIRI® Dry
alebo Mini MIRI® Humidity s meracom VOC. Namerana hodnota by sa mala zaznamenat
ako droven VOC na pozadi. Potom sa odoberie vzorka z portu na odber vzorky plynu ¢. 2.

Uspesna skiiska: 0,0 ppm VOC.

& Zaistite, aby vzorkovacie Ciary neobsahovali Ziadne VOC.

34.13.2 Laserovy pocitac castic

Vzorka by sa mala odobrat’ tesne nad viackomorovym inkubatorom IVF Mini MIRI® Dry
alebo Mini MIRI® Humidity s laserovym pocitadlom castic. Namerana hodnota by sa mala
zaznamenat ako Uroven Castic pozadia. Potom sa odoberie vzorka z portu na odber
vzorky plynu ¢. 2.

Uspesna skiiska: 0,3-mikrénov < 100 ppm.

& Zaistite, aby vzorkovacie ¢iary neobsahovali Ziadne ¢iastocky.
35 Klinické pouZitie

BlahoZelame! Vas pristroj je teraz pripraveny na klinické pouZitie s dokonenymi
validaénymi testami a spradvou o teste predloZenou spolocnosti Esco Medical
Technologies, UAB.

Je potrebné neustale monitorovat vykon zariadenia.
Na overenie v prevadzke pouZite nasledujiicu schému.

A Nepokusajte sa prevadzkovat viackomorovy inkubator IVF Mini MIRI® Dry
alebo Mini MIRI® Humidity na Kklinické ucely bez pristupu k vysokokvalitnému
zariadeniu na overovanie kvality.

Tabul'’ka 35.1 Intervaly overovania

Kazdy widen

Kontrola teploty x
Kontrola koncentracie plynu CO2 x
Kontrola koncentracie plynu 02 x
Kontrola anomalii v zaznamniku x
Kontrola tlaku plynu CO2 x
Kontrola tlaku plynu N2 x
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Kontrola teploty sa vykonava pomocou vysoko presného teplomeru. Umiestnite teplomer
na kazdu z6nu a skontrolujte teplotu. Podl'a potreby vykonajte kalibraciu.

Dal$ie informacie o vykonavani kalibracie teploty najdete v ¢asti ,13.4.1 Podmenu
teploty” v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA:

e Vsetky teploty namerané na spodnej ¢asti priehradky v miestach, kam by sa
dal umiestnit riad, sa nesmu odchyl'ovat o viac ako * 0,1 °C od nastavenej
hodnoty.

e Vsetky teploty namerané na veku sa nesmu liSit o viac ako * 0,5 °C od
nastavenej hodnoty.

Koncentracia plynu CO2 sa kontroluje na odchylky. Na tento tcel sa pouZiva port na odber
plynu na bocnej strane jednotky. Na overenie pouZzite vzorovy port-2. Na vykonanie
skusky je nevyhnutné mat k dispozicii vysoko presny analyzator plynov pre plyn CO:z a
0.

Pri testovani koncentracie plynu postupujte podl'a tychto jednoduchych pravidiel:

e Skontrolujte nastavenu hodnotu plynu CO2.

e Skontrolujte skuto¢nd koncentraciu plynu CO2, aby ste sa uistili, Ze sa dosiahla
poZadovand hodnota a koncentracia plynu sa stabilizovala okolo poZadovanej
hodnoty.

e Nezabudnite, Ze pred zacatim testu alebo pocas samotného testovania neotvarajte
Ziadne veka najmenej 10 minut.

Viac informacif o tom, ako vykonat kalibraciu plynu COz, najdete v ¢asti ,13.4.2 Podmenu
CO2" v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia COz sa nesmie odchyl'ovat o viac ako
0,2 % od nastavenej hodnoty.

Koncentracia plynu Oz sa kontroluje na odchylky. Na tento Gcel sa pouZiva port na odber
plynu na bocnej strane jednotky. Na overenie pouZite vzorovy port-2. Na vykonanie
skusky je nevyhnutné mat k dispozicii vysoko presny analyzator plynov pre plyn CO:z a
0.



Pri testovani koncentracie plynu postupujte podl'a tychto jednoduchych pravidiel:

e Skontrolujte nastavenu hodnotu plynu Ox.

e Skontrolujte skutocnu koncentraciu plynu Oz, aby ste sa uistili, Ze sa dosiahla
pozZzadovanad hodnota a koncentracia plynu sa stabilizovala okolo poZadovanej
hodnoty.

e Nezabudnite, Ze pred zacatim testu alebo pocas samotného testovania neotvarajte
Ziadne veka najmenej 10 minut.

Viac informacii o tom, ako vykonat' kalibraciu plynu O2, njdete v Casti ,13.4.3 Podmenu
02“ v pouzivatel'skej prirucke.

USPESNA SKUSKA: Namerana koncentracia Oz sa nesmie odchyl'ovat o viac ako %
0,2 % od nastavenej hodnoty.

&'Analyzétory plynu pouzivaju malé ¢erpadlo na odcCerpanie plynu z miesta, z
ktorého sa odobera vzorka. Kapacita cerpadla sa liSi od znacky po znacke.
Schopnost analyzatora plynu vratit' vzorku plynu do zariadenia Mini MIRI® Dry
alebo Mini MIRI® Humidity viackomorového inkubatora IVF (odber vzoriek v
slucke) zabranuje vzniku podtlaku a zabezpecuje presnost. Kontaktujte
spolocnost Esco Medical Technologies, UAB alebo jej miestneho distributora pre
usmernenie.

Inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF vyZaduje tlak 0,4 -
0,6 baru na vstupnom plynovom potrubi COz. Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilny.

Z bezpecnostnych dévodov ma toto zariadenie zabudovany digitalny snimac tlaku plynu,
ktory monitoruje vstupny tlak plynu a upozorni pouzivatel'a, ak zisti jeho pokles.

Odporuca sa skontrolovat tlak plynu CO2 v ponuke tak, Ze skontrolujete hodnotu polozky
s nazvom ,CO2 P“ (tlak COz2).

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Viac informdcif najdete v casti , 18.1 Tlak plynu CO2“ v ndvode na pouZitie.

Inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF vyzaduje tlak 0,4 -
0,6 baru na vstupnom plynovom potrubi N2. Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilny.



Z bezpecnostnych dévodov ma toto zariadenie zabudovany digitalny snimac tlaku plynu,
ktory monitoruje vstupny tlak plynu a upozorni pouZzivatel'a, ak zisti jeho pokles.

Odporuca sa skontrolovat tlak plynu N2 v ponuke tak, Ze skontrolujete hodnotu polozky
s nazvom ,N2 P“ (tlak N2).

USPESNA SKUSKA: Hodnota musi byt 0,4 - 0,6 baru.

Dals$ie informacie najdete v ¢asti ,18.2 Tlak plynu N2“ v pouzivatel'skej prirucke.

Vas multikomorovy inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity IVF od
spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB obsahuje vysoko presné a kvalitné
komponenty. Tieto komponenty su vybrané tak, aby zabezpecili vysoku Zivotnost a
vykon zariadenia.

Je vSak potrebné neustale overovanie vykonnosti.

Overenie pouZivatela by sa malo vykonat minimalne podl'a pokynov uvedenych v c¢asti
»32 Sprievodca overenim“ v pouzivatel'skej prirucke.

Ak sa vyskytnu problémy, kontaktujte spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB alebo
miestneho zastupcu.

Aby sa vsak udrzala vysoka droven vykonu a prediSlo sa chybdm systému, majitel je
zodpovedny za to, aby mal certifikovaného technika, ktory vykona vymenu komponentov
podla tabul'ky 36.1.

Tieto komponenty musia byt vymenené v casovych intervaloch uvedenych niZsie.
NedodrZanie tychto pokynov moézZe mat v najhorSom pripade za nasledok poskodenie
vzoriek v inkubatore Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF.

A Zaruka zanika, ak sa nedodrzia servisné intervaly podl'a tabul'’ky 36.1.

A Zaruka strati platnost, ak sa pouziju neoriginalne diely alebo servis vykona
nekvalifikovany a neautorizovany personal.

V nasledujucej tabulke si uvedené casové intervaly, v ktorych je potrebné vymenit
komponenty:



Tabul'ka 36.1 Plan servisnych intervalov pre inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity

> Kazdy Kazdé 3 Kazdy Kazdé 2 Kazdé3 Kazdé4
Nazov komponentu ) .
mesiac =~ mesiace rok roky roky roky
Kapsula filtra VOC/HEPAS x
Humidifika¢na fl'aSa® x

Externy 0,22 pm HEPA filter pre
prichadzajtci COz a Nz plyn.

Vnutorny in-line 0,2 um HEPA filter
pre prichadzajici COz a N2 plyn.

Senzor Oz x

Senzor CO2 x

UV svetlo5 x

Chladiaci ventilator x

Interné plynové cerpadlos x

Modul cerpadla® x

Proporcionalne ventily x

Senzory prietoku x

Regulatory tlaku x

Aktualizacia firmvéru (ak bola
vydana nova verzia)

36.1 Kapsula filtra VOC/HEPA (plati len pre model Mini MIRI® Dry)

Filtracna kapsula VOC/HEPA je umiestnena na zadnej strane zariadenia Mini MIRI® Dry
multiroom IVF inkubatora, aby sa dala 'ahko vymenit. Okrem aktivnej uhlikovej zlozky
ma tato kapsula vo vnutri aj integrovany HEPA filter, ktory jej umozZiuje odstranovat
Castice a prchavé organické zlucCeniny zo vzduchu recirkulovaného do priehradiek.
Vzhl'adom na Zivotnost uhlikovej zloZky je Zivotnost vSetkych VOC/HEPA filtrov
obmedzenad a musia sa ¢asto vymienat. Podla tabulky 36.1 sa filter VOC/HEPA
nainStalovany vo viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry musi vymenit kazdé 3
mesiace.

Pri vymene filtra VOC/HEPA dodrZiavajte tieto bezpe¢nostné opatrenia:

e Vzdy pouzivajte origindlny filter (d'alSie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

e Vymerite kazdé 3 mesiace.

e Ak nevymenite filter v¢as, bude to mat' za nasledok slabé/Ziadne Cistenie vzduchu
v systéme.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravny/neoriginalny filter.

Pokyny na vymenu najdete v casti , 12.1 Instalacia nového filtra VOC/HEPA"“ v ndvode na
pouZitie.

5 Len pre model Mini MIRI® Dry
6 Len pre model Mini MIRI® Humidity

Pouzivatel'ska prirucka pre viackomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry & Humidity, revizia 9.0.

81



Zvlhcovacia fl'asa obsahuje vodu, ktora sa pouziva na udrzanie vlhkosti v komore. Musi
sa vymenit kazdy mesiac.

Voda v humidifika¢nej fl'asi sa musi menit najmenej raz tyZdenne.

Vacsi 64 mm vonkajsi filter HEPA okruhleho tvaru s vel'kost'ou 0,22 pum pre plyn CO2 a N2
odstranuje vSetky Castice nachadzajuice sa vo vstupujicom plyne. NepouZitie externého
filtra HEPA moZe spdsobit posSkodenie vysoko presného snimaca prietoku alebo ohrozit’
systém regulacie COz2/No.

Pri vymene filtra postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vzdy pouzivajte originalny filter (d'alSie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

¢ Filter vymienajte raz rocne.

e Ak nevymenite filter v€as, bude to mat za nasledok nizke/Ziadne Cistenie
prichadzajuceho plynu COz/Nz.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravny/neoriginalny filter.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Mens$i 33 mm okrahly vnuatorny filter HEPA 0,2 pm pre plyn CO2 a N2 dalej slazi na
odstranenie vSetkych castic, ktoré zostali vo vstupujicom plyne a presli cez vonkajsi filter
HEPA. NepouZivanie vnutorného filtra HEPA moZe spdsobit poskodenie vysoko
presného snimaca prietoku alebo ohrozit systém regulacie COz/Na.

Pri vymene filtra postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatreni:

e VZdy pouZivajte originalny filter (d'alSie podrobnosti alebo objednanie ziskate od
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho distributora).

e Filter vymienajte raz rocne.

e Ak nevymenite filter vcas, bude to mat za nasledok nizke/Ziadne Cistenie
prichadzajuceho plynu COz/Nz.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravny/neoriginalny filter.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.



Regulacia kyslika vyuZziva kyslikovy senzor na udrzanie koncentracie Oz na poZadovanej
tirovni vo vnutri komor. Zivotnost tohto senzora je obmedzena jeho konstrukciou. Odo
diia rozbalenia senzora sa v jadre senzora aktivuje chemicky proces. Chemicka reakcia je
pre okolie Uplne neSkodna. Napriek tomu je potrebny na meranie mnoZzstva kyslika s
vel'mi vysokou presnostou, ktora je potrebna vo viackomorovych inkubatoroch IVF Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Po 1 roku sa chemicky proces v jadre senzora zastavi a senzor sa musi vymenit. Preto je
nevyhnutné vymenit tento senzor DO jedného roka od datumu vybalenia a inStalacie.

# Snimace kyslika sa musia vymenit aspon raz za rok od datumu ich instalacie
do zariadenia. Bez ohl'adu na to ¢i sa Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
multiroom IVF inkubator pouZivaju alebo nie.

Vo formulari ,Sprava o instalacii“ viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI® Dry alebo
Mini MIRI® Humidity pouZivatel uvidi, kedy bol tento senzor nainsStalovany. Tento datum
sa musi pouzit' na vypocet datumu nasledujicej vymeny snimaca Oz.

Pri vymene senzora postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatrent:

e Vidy pouzivajte origindlny senzor O: (d'alSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymerite senzor Oz do 1 roka od datumu predchadzajuicej inStalacie senzora.

e Ak nevymenite vcas kyslikovy senzor, bude to mat za nasledok nizku/nulova
regulaciu koncentracie O2.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/iny ako originalny senzor.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Regulacia COz vyuZiva senzor CO2 na udrzanie koncentracie plynu na poZadovanej urovni
vo vnutri komor.

Zivotnost tohto senzora je viac ako 6 rokov, ale z bezpe¢nostnych dévodov spolo¢nost
Esco Medical Technologies odporica vymenu senzora raz za 4 roky.

Pri vymene senzora postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatrent:



e Vidy pouzivajte origindlny senzor CO: (d'alSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeiite senzor CO2 do 4 rokov od datumu inStalacie.

¢ Ak nevymenite v¢as senzor CO2, m6Ze to mat za nasledok nizku/nulovud regulaciu
koncentracie plynu CO-.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/iny ako originalny senzor.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.
36.7 UV svetlo (plati len pre model Mini MIRI® Dry)

Z bezpecnostnych dovodov a kvoli Cisteniu recirkulacného vzduchu je v tomto zariadeni
nainstalované UV svetlo s vinovou dizkou 254 nm. Svetlo UV-C ma obmedzent Zivotnost
a musi sa vymenit kazdy rok podl'a tabul'ky 36.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazok 36.1 Vystraha pred UV svetlom

A Vystavenie UV-C Ziareniu modZe sposobit vazne poskodenie pokoZky a oci.
Pred odstranenim Kkrytu vzdy pristroj zariadenia vypnite.

Pri vimene UV-C svetla postupujte podl'a tychto bezpe¢nostnych opatreni:

e Vzdy pouzivajte origindlnu Ziarovku UV-C svetla (d'alSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymeiite Ziarovku UV-C svetla do 1 roka od ddtumu inStalacie.

e Ak vCas nevymenite Ziarovku UV zZiarenia, mdze to viest k nahromadeniu
kontaminacie.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nesprava/ina ako originalna Ziarovka UV-C
svetla.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

36.8 Chladiaci ventilator

Chladiaci ventilator je zodpovedny za ochladenie elektroniky nainstalovanej v jednotke.
Porucha chladiaceho ventilatora spdsobi namahanie komponentov v dosledku zvysenia
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teploty v systéme. MoZe to spOsobit vychylenie elektroniky, co vedie k nizkej teplote a
regulacii plynov.

Aby sa tomu zabranilo, odportca spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB vymenu
chladiaceho ventilatora raz za 3 roky.

Pri vymene chladiaceho ventilatora postupujte podla tychto bezpec¢nostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte originadlny chladiaci ventilator (d'alSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spoloCnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymerite chladiaci ventilator do 3 rokov od datumu inStalacie.

e Ak nevymenite ventilator, moZe to sposobit vychylenie elektroniky, ¢o povedie k
nizkym teplotam a regulaciam plynu.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouzije nespravny/iny ako originalny ventilator.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Interné plynové Cerpadlo sa pouZiva na prepravu zmieSaného plynu cez VOC/HEPA filter,
UV svetlo a komory. Casom mdZe byt ovplyvnena vykonnost tohto ¢erpadla, ¢o spésobi
dlhsi ¢as na obnovu.

Preto musi byt toto cerpadlo vymenené raz za 2 roky, aby sa zachovala rychla doba
obnovy po otvoreni veka.

Pri vymene interného plynového Cerpadla postupujte podla tychto bezpelnostnych
opatrent:

e Vzdy pouzivajte origindlne plynové cerpadlo (dalSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymerite plynové cerpadlo do 2 rokov od datumu inStalacie.

e Ak nevymenite cerpadlo, mdze to viest k spomaleniu doby obnovy alebo
porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravne/iné ako originalne cerpadlo.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.



Cerpadlo sa pouZiva na prepravu zmie$aného plynu cez komory. Casom moéZe byt
ovplyvnena vykonnost tohto ¢erpadla, ¢o sposobi dlhsi ¢as na obnovu.

Preto musi byt toto ¢erpadlo vymenené raz za 2 roky, aby sa zachovala rychla doba
obnovy po otvoreni veka.

Pri vymene interného plynového Cerpadla postupujte podla tychto bezpecnostnych
opatrent:

e Vidy pouzivajte originalne plynové Cerpadlo (dalSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spoloCnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymerite plynové cerpadlo do 2 rokov od datumu inStalacie.

e Ak nevymenite Cerpadlo, mdZe to viest k spomaleniu doby obnovy alebo
porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravne/iné ako originalne ¢erpadlo.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Integrované proporcionalne ventily riadia vstrekovanie plynu do systému. Ak su
proporcionalne ventily opotrebované, moZe to mat vplyv na regulaciu plynu. MoZe to
spoOsobit’ dlhsi ¢as na obnovu, nespravnu koncentraciu plynov alebo poruchu. Preto je
potrebné tieto proporcionalne ventily vymenit kazdé 3 roky, aby sa zachovala
bezpecnost a stabilita systému.

Pri vimene ventilov postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vzdy pouzivajte origindlne proporciondlne ventily (d’alSie podrobnosti alebo
objednanie ziskate od spoloCnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od
miestneho distributora).

e Vymerite ventily do 3 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite ventily, m6Ze to viest k spomaleniu doby obnovy alebo porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZije nespravne/iné ako originalne ventily.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.



Interné vedenia plynu sa pouzivaju na prepravu zmieSaného plynu cez VOC/HEPA filter,
UV svetlo a komory. V priebehu ¢asu mozZe byt ovplyvneny vykon liniek, ¢o sp6sobi
prediZenie ¢asu zotavenia v dosledku upchatia.

A Pocas kaZdorocnej servisnej prehliadky sa musia vizualne skontrolovat
vSetky plynové potrubia/hadice.

@ VSetci servisni technici musia mat nahradné vnutorné plynové
potrubia/hadice, aby ich mohli vymenit pocas servisnej navstevy.

Pri vymene plynovych vedeni postupujte podl'a tychto bezpec¢nostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte origindlne plynové potrubia (d’alSie informacie alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Ak nevymenite plynové vedenia, mdze to viest k spomaleniu doby obnovy alebo
porucham.

e Zaruka strati platnost, ak sa pouZziju nespravne/iné ako origindlne plynové
vedenia.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Snimace prietoku sa pouZzivaju pri regulacii plynu a na akumulaciu spotreby plynu.

Zivotnost tohto snimaca je viac ako 3 roky, ale spolo¢nost Esco Medical Technologies,
UAB odporuca z bezpecnostnych dévodov vymenit snimac raz za 2 roky.

Pri vymene senzorov postupujte podl'a tychto bezpec¢nostnych opatrent:

e Vidy pouzivajte origindlny prietokomer (d’'alSie podrobnosti alebo objednanie
ziskate od spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymerite prietokomery do 2 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite vCas senzor prietoku, mdze to mat za nasledok nizku/nulovua
regulaciu koncentracie plynov COz a Oa.

Zaruka je neplatng, ak sa pouzivaji nespravne/iné ako originalne senzory.



Interné regulatory tlaku chrania systém pred prili§ vysokym vonkajsim tlakom plynu,
ktory by poskodil citlivé ¢asti plynového okruhu. Ak sd regulatory tlaku opotrebované,
moZu sa zacat vychylovat a prestanu poskytovat predpokladani ochranu. Méze to
sposobit poruchy alebo netesnosti vnitorného plynového okruhu. Preto sa regulatory
musia vymenit raz za 4 roky, aby bol systém bezpecny a stabilny.

Pri viymene regulatorov postupujte podl'a tychto bezpecnostnych opatreni:

e Vidy pouZivajte originalne regulatory tlaku (d’'alSie informacie alebo objednanie
ziskate od spolocCnosti Esco Medical Technologies, UAB alebo od miestneho
distributora).

e Vymeiite regulatory do 4 rokov od datumu instalacie.

e Ak nevymenite regulatory, moZe to viest k porucham.

e Zaruka je neplatna, ak sa pouZivaju nespravne/iné ako originalne regulatory.

Pokyny na vymenu najdete v servisnej prirucke.

Ak spoloc¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB vydala novsiu verziu firmvéru, mala by sa
nainStalovat do viackomorovych inkubatorov IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
pocas kazdorocnej planovanej udrzby.

Pokyny na aktualizaciu firmvéru najdete v servisnej prirucke.

V tejto Casti je opisané, kedy a ako inStalovat viackomorovy inkubator Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity na klinike IVF.

VSetci technici alebo embryol6govia, ktor{ inStaluju viackomorovy inkubator IVF Mini
MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity, musia identifikovat problémy a vykonat' vSetky
potrebné kalibracie, nastavenia a udrzbu.

InStalaCny personal vykonavajuci test MEA (rozbor mySieho embrya) musi byt dékladne
oboznadmeny s MEA a so vSetkymi funkciami pristroja, kalibratnymi a testovacimi
postupmi a pristrojmi pouZitymi pri testovani pristroja. Test MEA je doplnkovym testom
inStalacie a nie je povinny.



Vsetky osoby, ktoré budu vykonavat' instalaciu, opravy a/alebo tdrzbu pristroja, musia
byt vySkolené spolo¢nostou Esco Medical Technologies, UAB alebo v kvalifikovanom
Skoliacom stredisku. Skuseni servisni technici alebo embryolégovia vykonavaju skolenie,
aby sa zabezpecilo, Ze inStalacny persondl jasne porozumie funkciam, vykonu, testovaniu
a udrzbe pristroja.

Personal vykonavajuci inStalaciu musi byt informovany o zmenach alebo doplnkoch k
tomuto dokumentu a formularu ,Sprava o instalacii®.

2 - 3 tyzdne pred terminom inStalacie bude kontaktovany uZzivatel /vlastnik kliniky
prostrednictvom e-mailu s cielom naplanovat presny ¢as na vykonanie inStalacie. Ked' je
urceny vhodny cas, je mozné dohodnut cestovanie a prisposobovanie.

Vydany inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF je potrebné
zaslat 1 - 3 tyzdne pred inStalaciou, v zavislosti od lokality Kkliniky. Informujte sa u
prepravcov o miestnych colnych predpisoch a oneskoreniach, ktoré by z toho mohli
vzniknut.

Klinika musi byt pred instalaciou informovana o poZiadavkach na miesto a mala by
podpisat kontrolny zoznam poziadaviek zakaznika:

1. Laboratérium musi mat necinny robustny a stabilny laboratérny stdl na
prevadzku stojmo.

2. Hmotnost viackomorového inkubatora Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI®
Humidity IVF je priblizne 22 kg.

3. Potrebny priestor na umiestnenie je 1,0 x 0,6 m.

4. Regulacia teploty by mala byt schopnd udrziavat stabilni teplotu, nikdy
nepresahujicu 30 °C.

5. Skontrolujte vlhkost, aby sa zabranilo kondenzacii.

6. Neprerusovany zdroj napdajania (UPS) s napdjanim 115 alebo 230 V, minimalne
120 W.

7. Spravne uzemnenie.
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Vyvod plynu COz s 0,6 - 1,0 atm nad teplotou okolia.

9. Vystup plynu N2 s 0,6 - 1,0 atm nad okolim, ak klinika pouziva zniZené hladiny
kyslika

10. Rurky, ktoré sa hodia k 4 mm hadicovej vsuvke a HEPA filtru.

11. Pristup k pocitacu s USB na zaznamenavanie udajov.



Vytlacte inStalacny test z validacnej prirucky. Uistite sa, Ze je to iba najnovsia a
aktudlna verzia;

Vo formulari vyplite tieto prazdne koldnky: sériové ¢islo (S/N) viacmiestneho
inkubatora IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity a zakaznika;

Pred kaZdou inStala¢nou jazdou sa kontroluje obsah servisného naradia, i
obsahuje potrebné naradie.

VZdy si prineste najnovsie verzie firmvéru a softvéru na zaznamenavanie udajov.
Prineste tieto subory na oznacenom pamatovom kl'ici do servisného strediska.

Formular ,Sprava o instalacii®;

Servisna prirucka pre viackomorové inkubatory IVF Mini MIRI® Dry alebo Mini
MIRI® Humidity;

Aktualizovany subor servisnych nastrojov;

Pamatovy kI'i¢ s najnovs$im vydanym firmvérom a softvérom;

Vysoko presny teplomer s rozliSenim najmenej 0,1 °C;

Kalibrovany analyzator plynov s presnostou najmenej 0,1 % pre COz a Oz a
moznostou vratenia vzoriek plynov do viackomorového inkubatora IVF Mini
MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity;

PredlZovaci kabel pre pripojenie USB.

Spravny postup inStalacie najdete v Casti 9 Zaciname* v tejto pouZivatel'skej prirucke.
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Sietovy vypinac¢ zapnuty/vypnuty.

Vysvetlite zakladnu funkciu inkubatorov Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity a
ich inkubaény proces s viackomorovym zariadenim na uchovavanie vzoriek.
Vysvetlite regulaciu teploty vo viackomorovom inkubatore IVF Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity (priamy prenos tepla s vyhrievanymi vekami).

Regulacia plynu zapnuta/vypnuta.

Nastavena hodnota teploty, CO2 a Oz.

Vysvetlite, ako sa N2 pouZiva na potlacenie koncentracie Ox.

Postup vypnutia alarmu (teplota, CO2, 02) a casy vratenia.

Vkladanie a vyberanie vykurovacich optimaliza¢nych dosiek z viackomorového
inkubatora IVF Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Ako prepinat rezimy ,Olejova kultura“ a ,Otvorena kultira“ a kedy sa ma ktory
rezim pouZit.



10. Nudzové postupy (najdete ich v casti ,,28 Nudzové postupy“ v pouZivatel'skej
prirucke).

11. Vysvetlite, ako Cistit zariadenie a optimalizacné dosky na ohrev.

12. Externé meranie a kalibracia teploty.

13. Externé meranie a kalibracia koncentracie plynov.

14. Ako pridat a odobrat vzorku.

15. Ukazte, ako vymenit filter VOC/HEPA (najdete v Casti ,12.1 InStalacia nového
filtra VOC/HEPA"“ v navode na pouZitie). Neuplatiiuje sa v inkubatore Mini MIRI®
Humidity multiroom IVF.

16. Funkcionalita zaznamnika udajov, ako nadviazat pripojenie a opatovné
pripojenie.

& Pouzivatel' /vlastnik je informovany, Ze prva vymena VOC/HEPA filtra je 3
mesiace po instalacii a potom v 3-mesacnych intervaloch. Prva servisna kontrola
je za normalnych okolnosti po 1 roku.

Po ukoncenti inStalacie je potrebné zaslat kopiu originalu formulara ,Sprava o instalacii”
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. UloZi sa spolu so zdznamami zariadenia.
Podl'a postupu ISO a smernice o zdravotnickych pomédckach sa papierova kopia
vyplneného a podpisaného formulara o teste inStalacie uloZi do zaznamu histérie
zariadenia jedine¢ného. Datum inStalacie je zapisany do siboru s prehl'adom pristroja.
Datum inStalacie je tieZ napisany v harmonograme udrzby.

Predpokladajme, Ze pouZivatel alebo majitel viackomorového inkubatora IVF Mini MIRI®
Dry alebo Mini MIRI® Humidity sa opyta na pisomnu ,spravu o inStalacii“. Vyplneny a
podpisany formular ,Sprava o inStalacii musi byt odoslany na kliniku. VSetky
odchylky/staznosti/navrhy z navstevy st hlasené v systéme CAPA. Ak ddjde ku kritickej
chybe, informacie o nej sa nahlasia priamo QC alebo QA.

A Ak inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF
nevyhovie niektorému z ,hlaseni o instalacii“ formular akcepta¢nych Kritérii,
alebo akymkol'vek sp6sobom trpi zavaznou chybou a si ohrozené parametre
inkubacie, musi byt inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity
multiroom IVF vyradeny z prevadzky, kym nebude opraveny/vymeneny, alebo
kym nebude inkubator Mini MIRI® Dry alebo Mini MIRI® Humidity multiroom IVF
schvaleny novym testom. PouZivatel a vlastnik musia byt o tom informovani a
musia sa prijat opatrenia na rieSenie problémov.



Symbol Svajciarskeho splnomocneného zastupcu CH-REP je umiestneny na kaZdom
zdravotnickom zariadeni.

MedEnvoy Switzerland
CH |REP]
- Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazok 38.1 Svajciarsky splnomocneny zastupca

Kontaktny e-mail Svajciarskeho autorizovaného zastupcu je
,Vigilance@medenvoyglobal.com®.

V pripade akychkol'vek zavaznych incidentov, ktoré sa vyskytli v stvislosti s pomockou,
je potrebné ich nahlasit’ spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostrednictvom
kontaktov uvedenych na stranke s kontaktnymi idajmi a autorizovanému zastupcovi, v
ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

Ak chcete kontaktovat autorizovaného zastupcu, pozrite si ¢ast’ ,Ostatné krajiny” podla
vasej krajiny.



