UZIVATELSKA PRIRUCKA

Vicezonova ART pracovni stanice

Rev.11.0 @
Datum revize 26. 6. 2024

Pouze na lékarsky predpis C E R T | F | E D\
3



ECCO

MEDICAL

d 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

Pro technickou sluzbu kontaktujte:
Evropa

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

Severni Amerika

Esco Technologies, Inc.
903 Sheehy Drive, Suite F, Horsham, PA 19044, USA

Phone 215-441-9661 « Fax 484-698-7757
www.escolifesciences.us ¢ eti.admin@escoglobal.com

Zbytek svéta

Esco Micro Pte. Ltd.

21 Changi South Street 1 « Singapur 486 777

Phone +65 6542 0833 ¢ Fax +65 6542 6920
www.escolifesciences.com e mail@escolifesciences.com

Informace o autorskych pravech

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSechna prava vyhrazena.

Informace v této prirucce a priloZeném vyrobku jsou chranény autorskymi pravy a vSechna prava
jsou vyhrazena spolecnosti Esco.

Spolec¢nost Esco si vyhrazuje pravo provadét pravidelné drobné zmény designu bez povinnosti o
téchto zménach informovat jakoukoli osobu nebo subjekt.

Sentinel™ je registrovana ochranna znamka spolecnosti Esco.

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto nastroje pouze na lékare nebo na jejich
objednavku.

Pouzivat smi pouze vySkoleny a kvalifikovany odbornik. Zarizeni se prodava na zakladé vyjimky 21
CFR 801 Hlava D.

»~Materidl v této prirucce je poskytovdan pouze pro informativni ticely. Obsah a vyrobek popsany v této
prirucce (vcetné vSech dodatkti, doplrikii, priloh nebo zarazeni) se mohou bez predchoziho upozornéni
zménit. Esco neposkytuje Zddnd prohldseni ani zdruky ohledné presnosti informaci obsaZenych v této
prirucce. Spolecnost Esco v Zddném pripadé nenese odpovédnost za jakékoli primé ani nasledné skody,
které vzniknou v souvislosti s pouZivanim této prirucky.”

Uzivatelska prirucka pro Vicezonovou ART pracovni stanici, Rev. 11.0 2



Rozbalovani a kontrola

Po obdrZeni tohoto zdravotnického prostfedku dodrzujte standardni prijimaci postupy.
Zkontrolujte, zda neni poskozena prepravni krabice. Pokud zjistite, Ze byla poSkozena,
prestaiite zdravotnicky prostiedek rozbalovat. Uvédomte ndkladniho dopravce a
poZzadejte o pritomnost zastupce pfii vybalovani zdravotnického prostiedku. Pro
vybalovani zdravotnického prostiedku nejsou Zadné specialni pokyny, ale bud'te opatrni,
abyste jej pri vybalovani neposkodili. Zkontrolujte, zda neni zdravotnicky prostredek
fyzicky poskozen, jestli napriklad nema ohnuté nebo zlomené casti, promackliny nebo
Skrabance.

Prohlaseni

Nas bézny zplisob piepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjisténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vSechny obalové materidly po dodani v pivodnim stavu a
okamZzité kontaktujte dopravce se Zadosti o reklamaci.

JestliZe jste zdravotnicky prostiedek obdrzeli v dobrém stavu, ale nefunguje tak, jak by
mél podle specifikaci, nebo jsou-li u néj zjistény jiné problémy, které nebyly zptisobeny
poskozenim pfi prepravé, kontaktujte prosim ihned svého mistniho obchodniho zastupce
nebo spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozornujeme, Ze narok na c¢astecnou nahradu nebo kredit maji pouze serializované
vyrobky (produkty oznacené odliSnym sériovym Ccislem) a prisluSenstvi. U
neserializovanych ¢asti a prislusenstvi (kabely, pfenosna pouzdra, pomocné moduly atd.)
neni narok na vraceni zboZi nebo vraceni penéz. Aby bylo mozZné ziskat ¢aste¢nou
nahradu/ kredit, produkt nesmi byt poskozen. Musi byt vracen kompletni (tj. vSechny
prirucky, kabely, ptisluSenstvi atd.) do 30 dnii od ptivodniho nakupu, ve stavu ,rozbaleno,
jako nové“, atedy ve stavu k dalSimu prodeji. Musi byt dodrZen Postup privrdceni vyrobku.

Postup pri vraceni vyrobku

Ke kazdému vyrobku vracenému s predpokladem vraceni penéz/poskytnuti kreditu
musi byt priloZeno ¢islo schvaleni RMA (Povoleni k vraceni materialu), které ziskate od
zakaznické podpory spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB. Zasilka vSech poloZek
k vraceni do nasi tovarny musi byt zaplacena predem (preprava, clo, zprostredkovani a
dang).

Poplatky za doplnéni zasob

Na produkty vracené do 30 dnti od ptivodniho nakupu se vztahuje minimalni poplatek za
doplnéni zasob ve vysi 20 % katalogové ceny. Na vSechny vratky budou uplatnény
dodatecné poplatky za poskozeni a/nebo za chybéjici dily a prislusenstvi. Produkty, které
nejsou v ,rozbaleném, jako novém“ a znovu prodejném stavu, nejsou zptisobilé pro
vraceni za kredit a budou poslany zakaznikovi zpét na jeho vlastni naklady.



Certifikace

Tento  zdravotnicky  prostiedek byl pfi expedici zvyroby dikladné
otestovan/zKkontrolovan a bylo zjisténo, Ze splituje vyrobni specifikace spole¢nosti Esco
Medical Technologies, UAB. Kalibra¢ni méreni a zkousky jsou sledovatelné a provadéji se
podle certifikace ISO spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora produktu

Spolec¢nost Esco Medical Technologies, UAB, zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostiedek
nebude mit vady materialu a zpracovani pti béZném pouzivani a servisu po dobu dvou
(2) let od data zakoupeni, pokud je zdravotnicky prostredek kalibrovan a udrZovan podle
tohoto navodu. Béhem zarucni doby spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB podle
svého uvazeni bezplatné opravi nebo vyméni vyrobek, ktery se ukaZze jako vadny, pokud
vyrobek vratite (s predem zaplacenou dopravou, clem, zprostiedkovatelskymi poplatky
a danémi) spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB. Za pripadné naklady na dopravu
ma odpovédnost kupujici a nejsou zahrnuty v této zaruce. Tato zaruka se vztahuje pouze
na ptivodniho kupujiciho. Nevztahuje se na skody zpisobené zneuzitim, zanedbanim,
nehodou nebo nespravnym pouzivanim nebo v disledku servisu nebo tuprav ze strany
jinych stran nez je spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB V ZADNEM PRiPADE NEODPOVIDA
ZA NASLEDNE SKODY.

Zaruku nelze uplatnit, pokud skodu zpiisobi néktera z nasledujicich pticin:

e Vypadek napéti, proudovy raz nebo prudky vzrist napéti.

e Poskozeni pti prepravé nebo pri premistovani zdravotnického prostredku.

e Nespravné napajeni, jako je nizké napéti, nespravné napéti, vadné vedeni nebo
nevyhovujici pojistky

¢ Nehoda, Giprava, zneuZiti nebo Spatné pouziti zdravotnického prostredku.

e Ohen, poskozeni vodou, kradeZe, valky, nepokoje, nepratelstvi, BoZi ciny jako
hurikany, povodné atd.

Tato zaruka se vztahuje pouze na vyrobky CultureCoin® (ty, které jsou opatifeny
samostatnou znackou sériového cisla) a jejich prislusenstvi.

ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA FYZICKE POSKOZENI ZPUSOBENE SPATNYM POUZITIM
NEBO ZNEUZITIM. Zaruka se nevztahuje na poloZky jako jsou kabely a neserializované
moduly.

Tato zaruka vam dava specificka zakonna prava a mlzZete mit navic dalsi prava, ktera se
lisi v jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zaruka je omezena na opravu
zdravotnického prostredku podle specifikaci spolecnosti Esco Medical Technologies,
UAB.

Vracite-li zdravotnicky prostredek spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB k servisu,
opravé nebo kalibraci, doporucujeme poslat zboZi s originalni prepravni pénou a krabici.
Pokud nemate k dispozici originalni baleni, doporucujeme ridit se nasledujicim navodem



pro baleni zboZi:
e Podle hmotnosti zboZi pouZijte dostatecné pevnou krabici s dvojitou sténou.
e K ochrané vSech povrchi zdravotnického prostiredku pouzijte tvrdy papir nebo
lepenku. Kolem vSech vy¢nivajicich ¢asti pouZijte neabrazivni material.
e Zabalte pevné cely zdravotnicky prostredek do primyslové schvaleného, narazu
pohlcujiciho materialu, takZe bude obal bude mit tloustku nejméné 4 in.
Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za ztracené zasilky nebo
zdravotnické prostiredky, které obdrzela poskozené v dlisledku nespravného baleni nebo
manipulace. VSechny zasilky s reklamaci v ramci zaruky musi byt piedplacené
(ptepravné, clo, zprostfedkovani a dané). Zadné vracené zboZi nebude ptijato bez &isla
RMA (Return Materials Authorization). Se Zadosti o ¢islo RMA aopomoc
s prepravni/celni dokumentaci se obrat'te na spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Na rekalibraci zdravotnickych prostiedkd, které maji jednou roc¢né doporucenou
kalibraci, se nevztahuje zaruka.

Zreknuti se zaruky

Je-li vas zdravotnicky prostfedek opravovan a/nebo kalibrovan nékym jinym nez
spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB a jejimi zastupci, méjte na paméti, Ze
ptivodni zaruka na vas vyrobek se stava neplatnou, je-li bez fadného tovarniho povoleni
odstranéna nebo porusena pecet ovérené kvality odolna proti neopravnéné manipulaci.

Ve vSech pripadech je treba se za kazdou cenu vyvarovat poruseni peceti kvality odolné
proti manipulaci, protoZe tato pecet je klicem k originalni zaruce na zdravotnicky
prostfedek. V pripadé, Ze je nutné porusit plombu, abyste ziskali vnitini pristup ke
zdravotnickému prostiredku, musite nejprve kontaktovat spolecnost Esco Medical
Technologies, UAB.

Budete ndm muset sdélit sériové cislo svého zdravotnického prostiredku a také platny
diivod poruseni peceti kvality. Tuto pecet byte méli odstranit az poté, co od vyrobce
obdrZite povoleni. NeporuSujte pecet ovéirené kvality diive, neZ nas kontaktujete!
Dodrzeni téchto krokli vdm pomiZe zajistit, Ze plivodni zaruka na va$ zdravotnicky
prostredek zlistane zachovana bez preruseni.

VAROVANI

Neopravnéné uzivatelské upravy nebo vyuziti nad ramec publikovanych specifikaci
mohou mit za nasledek riziko urazu elektrickym proudem nebo nespravnou funkci.
Spolec¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za zranéni zpilisobena
neopravnénymi upravami zarizeni.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES SE ZR{KA VSECH DALSICH VYJADRENYCH
NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETN{ UCEL NEBO VYUZITT.

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZADNE SOUCASTI, KTERE MUZE OPRAVIT SAMOTNY
UZIVATEL.



NEOPRAVNENYM ODSTRANENIM KRYTU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU ZANIKA
PLATNOST TETO A VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH
ZARUK.
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Piirucka je navrhnuta tak, aby se cetla po sekcich, a ne od zac¢atku do konce. Znamena to,
Ze je-li prirucka c¢tena od zacatku do konce, nékteré véci se budou opakovat a prekryvat
se. Doporucujeme nasledujici metodu cteni prirucky: nejprve se seznamte s
bezpecnostnimi pokyny; pak piejdéte na zakladni uzivatelské funkce, které jsou potrebné
ke kaZzdodennimu provozu pristroje; pak si projdéte vystrazné funkce. Funkce menu
uzivatelského rozhrani uvadéji podrobné informace potiebné pouze pro pokrocilé
uzivatele. Pfed zahajenim pouzivani zatizeni museji byt precteny vSechny ¢asti. Privodce
validaci je podrobné popsan v sekcich 29 az 32. Navod na udrzbu je podrobné popsan v
sekci 33. Instala¢ni procedury jsou podrobné popsany v sekci 34.

ﬁ Digitalni verze anglické uzivatelské prirucky avsSechny preklady jsou
k dispozici na naSich webovych strankach www.esco-medical.com.

Chcete-li najit tuto uzivatelskou prirucku, postupujte podle nasledujicich krokii:

1. Vnavigacni nabidce kliknéte na kartu , Produkty®.

2. Prejdéte dolti a vyberte moZnost ,Multi-Zone ART Workstation“ (Pracovni
stanice Multi-Zone ART).

3. Pokracujte dale dol(, kde najdete sekci , Literatura a zdroje”.

4. Kliknéte na kartu ,Informace pro uzivatele®“.

e Navod k obsluze si musi piecist pouze pracovnici obsluhujici toto zarizeni.
Pokud si neprectete pokyny uvedené v této dokumentaci, neporozumite jim
nebo je nebudete dodrzovat, miize dojit k posSkozeni prostredku, zranéni
obsluhy nebo Spatné funkci zarizeni

o Veskeré vnitini prizplisobeni, dpravy nebo udrzba musi byt provadét
kvalifikovany servisni personal.

e Pokud musi byt zarizeni premisténo, ujistéte se, Ze je vhodné upevnéno na
podpérném stojanu nebo zakladné a Ze se pohybuje po rovné plose. V pripadé
potieby premistéte zarizeni a podpérny stojan / zakladnu oddélené.

e Pouzivani vSech nebezpecnych materidli v tomto zatizeni musi sledovat
pramyslovy hygienik, bezpecnostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou
kvalifikaci.

e Pred zahdjenim instalace si musite diikladné precist a pochopit postupy
instalace a dodrzovat pozadavky na ochranu zZivotniho prostredi/elektrickou
instalaci.

e Pouziva-li se zarizeni zplisobem, ktery neni v této priruc¢ce uveden, mize byt
ochrana poskytovana timto zarizenim sniZena.


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

e Dilezité body tykajici se bezpecnosti jsou v této priruce oznaceny
nasledujicimi symboly:

POZNAMKA
PouZito k upozornéni na konkrétni polozku.

VAROVANI
Postupujte opatrné.

Vicezénova ART pracovni stanice je pracovni stanice vyuzivajici laminarni priitok a
slouZici ke zpracovani gamet a/nebo embryi pfi teploté odpovidajici nebo blizké télesné
teploté béhem procesi oplodnéni in vitro (IVF) / technologie asistované reprodukce
(ART). Pracovni stanice také poskytuje zvlh¢eny plyn pro udrzZovani gamet a embryi v
pracovnim prostiedi.

Vicezénova ART pracovni stanice je pracovni stanice vyuzivajici laminarni pritok a
slouZici ke zpracovani gamet a/nebo embryi pti teploté odpovidajici nebo blizké télesné
teploté béhem procest oplodnéni in vitro (IVF) / technologie asistované reprodukce
(ART). Pracovni stanice také poskytuje zvlh¢eny plyn pro udrzZovani gamet a embryi v
pracovnim prostiedi.

12zénovy systém zahtivani (8 x destiCku a 4 x komoru) poskytuje na rozdil od
konvenc¢nich sestav idedlni teplotni podminky.

Systém ma 12 rliznych ovladacl teploty pro maximalni vykon, je ovladaji a reguluji
teplotu v kazdé zoné.

Pracovni stanice byla primarné vyvinuta a navrzena pro prekryti tkani s kratkou
Zivotnosti, gamet a embryi vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje a zajisténi podminek
pro skladovani k inkubaci.

Je-li pouzit rezim oteviené Kkultivace, uzivatel muaze aplikovat systém davkovani

zvlhcujiciho plynu zabudovany do stolku. Miska se umistuje pod plynovy poklop, kde
mohou byt udrzovany spravné hodnoty pH v pufrovaném médiu bez kryci vrstvy.

ﬁ' Nejsou-li udrzovany spravné podminky, miZe u oteviené kultury dojit k
odpaiovani a zméné pH.

Soucasti vicezénové ART pracovni stanice je pocitaC All-in-one (vSe v jednom), ktery



obsahuje software pro zaznam udajli pracovni stanice. Software pracuje jako neustaly
dohledovy systém, ktery uzivatele vCas varuje v pripadé, Ze se néktery z parametri
odchyli od bezpe¢ného limitu. Software obsahuje funkce zaznamu a ukladani dat, a také
reportovani odpovidajici poZadavkiim na shodu s fizenim kvality ISO. Pocitac¢ All-in-one
(vSe v jednom) miize byt také pouzit pro zobrazovani kamery mikroskopu. I béhem
uzivani kamery mikroskopu se miiZe objevit chybové hlaSeni na pracovni obrazovce
zobrazovani kamery.

Vicezonova ART pracovni stanice je stacionarni zarizeni. Tento termin oznacuje zarizeni,
které po instalaci a uvedeni do provozu neni urfeno k premisténi z jednoho mista na
druhé.

S vicekomorovymi IVF inkubatory Fady Esco Medical MIRI® mohou pracovat pouze osoby
s formalnim vzdélanim ve zdravotnictvi nebo 1ékaifském oboru.

Vicezénové pracovni stanice ART spolecnosti Esco Medical se pouZivaji pro pacienty,
kteii podstoupili oplodnénti in vitro (IVF). Pacientkami jsou Zeny v reprodukénim véku,
které maji zdravotni problémy s plodnosti. Zamyslenou indikaci cilové skupiny je 1é¢ba
IVF. Pro cilovou skupinu neexistuji Zadné kontraindikace.

Zarizeni je vyrabéno v souladu s plné EU certifikovanym systémem fizeni kvality podle
ISO 13485.

Tento produkt spliiuje pozadavky normy EN 60601-1 (3. vyd.) jako zarizeni ekvivalentni
tridé I, typu B, vhodné pro nepretrzity provoz. Také spliiuje poZadavky smérnice Rady EU
2017/745 tykajici se zdravotnickych prostredki a je klasifikovano jako zartizeni tiridy I
podle pravidla 13 prilohy VIIL

Na vicezonovou ART pracovni stanici se nevztahuji evropské smérnice 89/686/EHS o
osobnich ochrannych prostiedcich ani 2006/42/ES o strojnich zarizenich. Vicezénova
ART pracovni stanice rovnéZ neobsahuje nebo nezahrnuje: 1é¢ivé latky, v€etné lidské krve
nebo derivatu plazmy, tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského ptivodu, ani tkané
nebo buiiky zvifectho ptivodu, nebo jejich derivaty, jak je uvedeno v narizeni (EU) ¢.
722/2012.



Zarizeni je zabaleno v kartonové krabici a je obaleno polyetylénem. Krabice je zafixovana
k paleté specialnimi popruhy.

V pripadé posSkozeni obalu je tfeba provést vizualni kontrolu. Pokud neni pozorovano
zadné poskozeni, je vicezénova ART pracovni stanice pripravena k pireprave.

Ke krabici by mély byt ptilepeny tyto Stitky:
e Stitek se symboly manipulace a vyzna¢enym datem baleni.

Zarizeni je moZné skladovat pouze za nasledujicich podminek:
e Prostredek je mozné skladovat jeden rok. Bude-li prostiredek skladovan déle nez
jeden rok, musi byt vracen vyrobci na novy vystupni test
e Prostredek je moZné skladovat pri teplotach mezi -20 °C a +50 °C
e Chrante pred primym slune¢nim zarenim.
e Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen.
e UdrZujte v suchu.

A Dulezité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni
opati‘eni, ktera z riznych divodi nelze uvést na samotném zaiizeni, najdete v
pruvodni dokumentaci.

Zarizeni je mozné pouzivat pouze za nasledujicich podminek:

e Provozni vlhkost: 5-95 % relativni vlhkosti (nekondenzujici).

e Provozni vyska - az 2000 metri (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa).

e Neprovozni nadmorska vyska - vice nez 2000 metra (6560 stop nebo vice nez
80 kPa - 106 kPa)

e Teplota prostiedi: 18-30 °C.

e Chrante pred primym slune¢nim zarenim.

e Udrzujte v suchu.

e Pouzivejte pouze ve vnitinich prostorech.

A Prostiedek by nemél byt instalovan ani provozovan v blizkosti oken.



Informace o zachazeni se zarizenim v souladu se smérnici OEEZ (o odpadnich
elektrickych a elektronickych zarizenich).

A Zarizeni mohlo byt pouZivano na oSetirovani a zpracovani infek¢nich latek.
Proto mohou byt zarizeni a jeho komponenty kontaminovany. Zarizeni musi byt
pred likvidaci dezinfikovano nebo dekontaminovano.

Zarizeni obsahuje znovu pouzitelné materialy. VSechny komponenty (s vyjimkou HEPA
filtri) je mozné po vycisténi a dezinfekci zlikvidovat jako elektricky odpad.

Upozornujeme, ze HEPA filtry musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi narodnimi
predpisy pro specialni tuhy odpad.

Servisni dily dodavané se zarizenim jsou uvedeny nize:

e 1 x 0,22 um HEPA filtr pro privod vstupniho plynu (2 x 0,22 pm HEPA filtry pro
modely s vestavénym smésSovacem plynu).

e 1 x USB disk obsahujici PDF verzi anglické verze uZivatelské prirucky a vSech
dostupnych pieklad.

e 1 x plynovy odsavac par pro modely bez komor nebo 2 pro model 6 ft DUAL.

e 1 x zasobnik pro modely bez komor nebo 2 zasobniky pro modely s komorami. 1
prenosny zasobnik na komoru.

e 1 x zvlhcovaci lahev pro modely 3 ft, 4 ft, 6ft single, 6ft MP a vSechny modely se
sméSovanim plynu nebo 2 pro model 6 ft DUAL (model s predmichanim).

e 2 x]ékarské napajeci kabely pro modely 3 ft, 4 ft nebo 3 pro model 6 ft DUAL.

e 2 x topné optimaliza¢ni desky pro modely s komorami nebo 3 pro model 6 ft
DUAL.

A Dodavané servisni dily se lisi v zavislosti na konfiguraci zarizeni. Pfesny
seznam dilii naleznete v dokumentu Packing List, ktery je dodavan spolecné se
zarizenim.

K Vicezonové ART pracovni stanici neni dodavano Zadné prisluSenstvi.



7 Bezpecnostni symboly a znacky

Na téle Vicezonové ART pracovni stanici je umisténo nékolik Stitkd s pokyny pro

uZzivatele. Znacky pro uzivatele jsou uvedeny niZe.

Tabulka 7.1 Znacky na obalu a znacky elektrické bezpecnosti

T T

Stitek na krabici pro vicezénovou pracovni stanici ART:
1. Znacka CE.

2. Logo.

3. Kontaktni tidaje vyrobce.

4. Informace o zabaleném zdravotnickém prostiredku
(nazev, model, sitové, sériové cislo (SN), typ prilozené
misky).

5. Volny prostor pro dalsi informace.

6. Kad UDI-DI.

7. Jestli bude zarizeni skladovano déle, nez je stanovena
doba skladovani, musi byt vraceno vyrobci na novy
vystupni testl.

8. Teploty pri prepravé mezi -20 °C a +50 °C.

9. Chrarnte pred primym slunec¢nim zarenim.

10. Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen.

11. Smi objednat pouze 1ékar.

12. Zdravotnicky prostredek.

13. Udrzujte v suchu.

14. Kiehké.

15. Upozornéni: tykajici  se
bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni opatreni,
ktera z riznych diivodi nelze uvést na samotném zatizent,
najdete v privodni dokumentaci.

16. Abyste zarizeni pouzivali spravné, prectéte si tyto
pokyny.

dilezité informace

ECCD, (¢

MEDICAL

Esco Medical Technologies, UAB
Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno r., 54468 Lithuania
support-medical@escolifesciences.com

NAME:
MODEL:
MODEL CODE:
MAINS:

SN:

A EE*

L o

(01)04779041540489(11)VYMMDD(21)000000

This device must be installed before
DD/MM/YYYY else contact the manufacturer,

F®  Beony

¥ ]
I
o

12

16

15
14

1. Prectéte si navod k pouziti.

2.Varovani na zadni strané zatizeni upozoriuje, Ze je nutné
uzemnéni, a dale obsahuje informace o napdjeci siti a
tlac¢itko ,ON/OFF“ (Zapnout/Vypnout).

3. ,Blesk” indikuje potenciondlni riziko urazu elektfinou
(nikdy neodstranujte zadny kryt).

1——@ Operating instructions

22— Warning: equipment must be earthed

—AZZO - 240V, 50/60Hz, 461W

Fuses: 2xT3.15A-250V

1 Plati pouze pro modely MAW s integrovanymi smésovaci plynu.

Uzivatelska prirucka pro Vicezonovou ART pracovni stanici, Rev. 11.0
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Tabulka 7.2 Stitky na zafizeni

Popis Obrazek

1. Model.

2. Parametry napajeni.

3. Znacka CE.

4. Nechranéno pred prinikem vody.

5. Adresa vyrobce a zemé ptivodu.

6. Prectéte si navod k pouZiti.

7. Horni hranice teploty.

8. Smi objednat pouze 1ékar.

9. Sériové cislo, kdd modelu, pracovni deska stolu a
misto vyroby

10. K6d UDI-DL.

11. Logo.

12. Chraiite pred pfimym slune¢nim zafenim.
13. Rid'te se WEEE.

14. UdrZujte v suchu.

15. Zdravotnicky prostredek.

16. Rok vyroby.

Multi-zone ART Workstation

1 — [EGOE] wAw-40 C €} —
2 ~230V, 50/60Hz, 691W  [(5y

ol Esco Medical Technologies, UAB
5 Gamybos g. 2, Ramuciai, EQCD | I

Kauno r., 54468 Lithuania

6 Consult instruction W< Keep away from
for use A N\ direct sunlight
N
X Not for general waste

30°C
" B,J/ Temperature limit

SIN: 000000
MODEL CODE:MAW-4D8-MC-G
TABLETOP: 1234 ‘
MADE IN LITHUANIA £

el
1 OO 0 OO

(01)04779041340328(11)YYMMDD(21)000000

7
8
9

Keep dry

10

3

4

11

12

13

14
15

Tabulka 7.3 Stitky na téle Vicezénové ART pracovni stanice

Popis

Validac¢ni senzory PT 1000

Obrazek

PT 1000 validation sensors

Porty pro odbér vzorki plyni

Gas sample ports

Tlacitko
pocitace

ON/OFF  (Zapnout/Vypnout)

Cisla komor jsou zobrazena v hornim rohu
vika se Stitkem (pouze u Vicezénové ART
pracovni stanice s komorami)

Pfivod plynu na pracovni desce stolu
(pouze u Vicezénové ART pracovni
stanice s komorami)

e

Vstupy plynd CO, 2 a N (pouze pro
vicezénové pracovisté ART s plynovym
sméSovacem).

Ethernet

Ethernet

2 Uzivatel by mél pripojit nddobu s predmichanym plynem k tomuto privodu, pokud hodla pouzivat rezim

predmichaného plynu.
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ﬁ Pripojené externi zarizeni Kk signalovym vstupnim/vystupnim spojim by mélo
byt v souladu s prislusnou bezpecnostni normou pro zdravotnické pristroje EN
60601-1. Plati pro pripojeni USB a Ethernet.

1. Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozen. Kontaktujte spolecnost Esco

Medical Technologies, UAB nebo mistniho zastupce.

Pred pouzitim si diikladné prectéte uzivatelskou prirucku.

VZdy méjte navod snadno pristupny v blizkosti zarizeni.

NepokousSejte se zvedat téZké vybaveni samostatné.

Pouzivate-li vysokozdvizny vozik, zvedejte pouze na specidlné sestavené paleté.

Pracovni deska stolu neni schopnd sama o sobé vydrzet zvedani s podporou

uprostred. Dojde k jejimu trvalému poSkozeni. V takovém pripadé se zaruka stava

neplatnou.

6. Skrin elektroniky pod pracovni deskou stolu nesmi byt ¢isténa oplachem spolecné
s ostatnimi soucastmi pod stolem. Jakykoliv oplach mitZe zplsobit trvalé
poskozeni. V takovém pripadé se zaruka stava neplatnou.

SANE

Nikdy neumist'ujte toto zatizeni na jiné zarizeni, které by ho mohlo zahtat.

Umistéte toto zatizeni na plochy, tvrdy a stabilni povrch.

Neumist'ujte zafizeni na koberec ani podobné povrchy.

Neporusujte bezpecnostni icel uzemnéni zastrcky.

Pro vasi bezpecnost je k dispozici uzemnéna zastrcka (spojeni se zemi) se dvéma

nozovymi kontakty a tretim kolikem. Jestli dodanad zastrcka neodpovida vasi

zasuvce, porad'te se s elektrikarem o vyméné kabelu.

6. Napdjeci kabel vZdy pripojujte k fddné uzemnéné zasuvce a pouZivejte pouze
kabel dodany se zarizenim.

7. Neinstalujte jednotku v blizkosti zdrojt tepla, jako jsou radiatory, ohtivace, pece
nebo jina zarizeni, ktera vydavaji teplo.

8. Toto zarizeni nepouzivejte v blizkosti zdrojt vody.

9. Na privodech CO2 nebo predmichanych plyni (premixti) vzdy pouzivejte externi
HEPA filtr.

10. Nepouzivejte tento vyrobek pri teplotach vyssich nez 30 °C.

11. Toto zatizeni umistéte na misto s odpovidajici ventilaci, abyste zabranili jejimu

prehrati. Abyste se vyhnuli prehrati a umoznili pristup k vypinaci ON/OFF

(Zapnout/Vypnout) na zadni stran€, dodrzte odstup alespon 10 cm od zadni ¢asti,

S N

30 cm od vrchni ¢asti a 20 cm zleva a zprava.
12. Toto zarizeni je urceno pouze do interiéru.



VSechny servisni zasahy prenechte kvalifikovanému servisnimu personalu.

Je pozadovano, aby byly vSechny servisni zdsahy provadény podle servisni
prirucky, a to v pripadé, Ze doSlo k jakémukoliv poSkozeni zarizeni, napr. v
disledku padu, vystaveni deSti nebo vlhku, nebo nefunguje spravné. Vicezénova
ART pracovni stanice je vybavena vysokonapétovymi soucastmi, které mohou byt
nebezpecné.

Béhem bourek nebo kdyZ se zarizeni dlouhodobé nepouZziva, odpojte je od sité.
Chrarnte napajeci kabel pred poSkozenim nebo skripnutim, zejména na zastrcce, v
zasuvce a v misté, kde vychazi ze zarizeni.

Kalibrujte mérenti teploty a plynu v intervalech popsanych v navodech.

NIKDY neblokujte otvory ptivodu plynu v pracovni desce stolu.

Ujistéte se, Ze tlak ptrivadénych plyni CO2 nebo predmichané smési (premixu) je
stabilni a v rozmezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

A Vicezonova ART pracovni stanice musi byt instalovana pouze autorizovanou
a vySkolenou osobou!

®©

10.

11.

12.

Rid'te se navody v sekci bezpeénostni pokyny a varovani.

Aby ventilator fungoval, ptipojte napdjeci kabel pro 1ékatské tucely k horni ¢asti
pracovni stanice.

Aby mohl pocitac a vyhtivaci systém stolni desky fungovat, pripojte napajeci kabel
pro lékarské ucely ke spodni strané stolni desky.

Pfipojte plynové trubky.

Nastavte tlak plynu na externim regulatoru na 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Vicezénovou pracovni stanici ART zapnéte vypinatem pod deskou stolu (vedle
napdjeciho kabelu pro 1ékatské ucely).

Spust'te pocitac stisknutim tlac¢itka uprostied vnitini stény pracovni plochy.
Zkontrolujte standardni funkci.

Pfistroj nechte 20 minut zahfivat a stabilizovat.

Postupujte podle pokynti v privodci validaci (viz ¢ast ,29 Pravodce validaci”
v uzivatelskeé prirucce).

Kompletni zaSkoleni uzivatele (pred nastavenim zarizeni je tfeba si precist
pokyn;i).

JESTLIZE byly testy uspésné, je zarizeni po fazi zahoteni trvajici 24 hodin
pripraveno k pouZiti.

ﬁ Pred pouzitim zarizeni vycistéte a vydezinfikujte. Neni dodavano sterilni nebo
v Klinicky prijatelném cCistém stavu. Pokyny doporucené vyrobcem naleznete
v sekci ,,20 Pokyny pro ¢isténi“ v tomto navodu k pouZiti!



10 Pripojeni sitového kabelu

Vicezénova ART pracovni stanice je dodavana s odnimatelnym napajecim kabelem pro
zdravotnické ucely. Sitovy kabel je dodavan podle zemé planovaného pouziti zatizeni.

Vypina¢ ON/OFF (Zapnout/Vypnout) poskytuje uzivateli moznost odpojit vicezénovou
pracovni stanici ART od hlavniho zdroje napajenti.

A Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnovaci zastrcky! Uzemnéna zastrcka ma
dva nozové kontakty a kolik, ktery slouZi k zajiSténi vasi bezpecnosti. Jestli dodana
zastrcka neodpovida vasi zasuvce, porad’te se s elektrikairem o vyméné kabelu.

PoZadované napdjeni je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavény napajeci zdroj je
vybaven prepinacem, ktery automaticky prizpiisobuje napéti v siti v rozmezi 100 V az
240 VAC50 az 60 Hz.

Obrazek 10.1 Zdroj napajeni
11 Pripojeni privodu plynu a systém zvlhcovani

Pod pracovni deskou stolu typu SINGLE (Jednoduchd) je umistén jeden piivod plynu
(¢erno-modry), zatimco pod pracovni deskou stolu typu DUAL (Dvojitd) jsou umistény
dva privody plynu.

Obrazek 11.1 Ptivod plynu pod pracovni deskou stolu typu Single

Vstup CO2 je treba pripojit ke zdroji CO2 se 100 % koncentraci. Koncentraci CO2 v
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jednotlivych komorach lze regulovat v rozmezi od 2,0 % do 9,9 %.

Jestli jsou vyzadovany podminky nizké koncentrace kysliku, piivod N2 musi byt pripojen
k N2 se 100 % koncentraci. Koncentraci Oz v jednotlivych komorach lze regulovat v
rozmezi od 5,0 % - 20,0 %. Rizeni koncentrace O: je dosaZeno vstrikovanim N2 k
vytlaCeni prebytecného Oz v plynovém systému.

Vstup predmichaného plynu se pripojuje ke vstupu CO2.

A Pred pripojenim privodu plynu si dejte pozor na typ vicezonové pracovni
stanice ART (premix nebo premix/plyn).

&' Tlak plynu na vstupu se ma pohybovat v rozmezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
a musi byt zachovana jeho stabilita!

VZdy pouzivejte vysoce kvalitni regulator tlaku, ktery je mozné nastavit na poZadovanou
piresnost pro oba plyny.

Obrazek 11.2 Regulator tlaku

Pomoci vhodné silikonové hadicky pripojte CO2 ke vstupu CO:. Ujistéte se, Ze je hadicka
zajiSténa svorkou, aby se omylem neuvolnila béhem nahlé vychylky tlaku. Na privodu
plynu tésné pired vstupem do vicezdnové ART pracovni stanice instalujte dodany 0,22 pm
HEPA filtr. DodrZte smér proudéni.

Podobnym zptisobem pripojte privod N2 piivod z lahve s dusikem.

Obrazek 11.3 Externi filtr HEPA 0,22 um
pro vstupujici plyn COz / N2

Privod CO: je tfeba pripojit ke zdroji predmichaného plynu CO2 s koncentraci 5,0 % nebo
6,0 % CO2.
Priitok plynu Ize ovladat digitalné pomoci tlacitek na zadni sténé (pouze u modeli bez



vestavéného smésovace plynu).

A Pred zapnutim priitoku je nutné otevrit ventil v kanystru na plyn!

Plyn zacne proudit zvlh¢ovacim systémem.

¥

Figure 11.4 Zvlhcovaci barika

Hadicky zvlhcovaci bariky jsou oznaceny cislicemi 1 a 2. Obé zasuvky jsou oznaceny
stejné. Hadicky barnky je nutné zapojit do vypusti podle jejich ¢isel (hadicku ¢. ,1“ zapojte
do vypusti se stejnym cislem).

N,
Obrazek 11.5 Hadicky pripojené k barice

A Pokud neni zvlh¢ovani vyzadovano nebo neni zadouci, méla by byt u modelu
vicezonovych pracovnich stanic ART s vestavénym smésovacem plynu instalovana
prazdna lahev bez vody.

Naplnite barnku sterilizovanou vodou.
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% Pro spravné fungovani Vicezonové ART pracovni stanice a udrZovani

poZadované vlhkosti v systému je nutné zvlhcovaci lahev naplnit z jedné tiretiny
sterilni vodou.

& Voda ve zvlhcovaci lahvi je tieba ménit alespon jednou tydné.

11.1 Vicezénova ART pracovni stanice bez komor

Obrazek 11.6 Vicezdnova pracovni stanice ART bez komor

Tento plyn bude proudit tryskou na pracovni plose desky stolu.

Obrazek 11.7 Plynova tryska na desce stolu

Nad vypusti musi byt umistén plynovy poklop. Konstantni pritok bude proudit

prostiredim tak, aby byla udrzovana spravna koncentrace COz a nedochazelo k odchylkam
v pH.
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Obrazek 11.8 Plynovy poklop umistény nad plynovou tryskou

Pri umistovani pod plynovy poklop ponechavejte na miskach vicka. Misky lze pokladat
pifimo na vyhrivany povrch. RovnéZ lze pouZit desticku pro optimalizaci vyhrivani. Pri
pouZiti podnosu je mozné pohodlné prenaset mezi CO2 inkubatorem a Vicezénovou ART
pracovni stanici nékolik misek najednou.

Obrazek 11.9 Podnos

11.2 Vicezénova ART pracovni stanice s komorami

Obrazek 11.10 Vicezénova ART pracovni stanice s komorami

Plyn bude proudit a cirkulovat v obou komorach pomoci vnitinitho ventilatoru FAN.
Jakmile je nastaven priitok, VENTILATOR se spusti automaticky.
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Obrazek 11.11 Proudéni plynu v komorach

Prehled plynového systému

PoZadovany typ vstupniho plynu: predmichany plyn CO2 (premix). Zkontrolujte typy
médif a zvolte vhodnou smés, pred pouzitim ovérte vhodnost smési pomoci analyzatoru

plynu.

PoZadovany tlak plynu na vstupu: Tlak plynu z externiho zdroje by mél byt v rozmezi 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI) a udrzovan stabilni.

Jestlize tlak poklesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 baru (10,20 PSI),
spusti se vystraha tlaku plynu. V pripadé spusténi vystrahy odeberte vzorek a presurite
jej do bezpecného CO2 inkubatoru a proSetrete pricinu spusténi vystrahy.

Nastavenou zadanou hodnotu priitoku plynu Ize upravit v rozmezi 0-40 1 /h (s prirtistkem
po 11/h).

Pokud je priitok plynu v provozu, miize uzivatel spustit funkci ,Vycistit (Purge)”
stisknutim tlacitka nahoru (1), jakmile stav v nabidce ukazuje ,FLW 1“. Pratok plynu 40
1/h se zapne za 5 min.

Spravny pritok je vyvazeny se zamérem udrzet spravnou uroven pH a zaroven
minimalizovat spottebu plynu a zlepSit hospodarnost. Diky zvySenému priitoku je snazsi
udrZet spravnou koncentraci plynu a zajistit jeho rychlou rekuperaci. ZvySuje vSak také
spotiebu plynu. Priitok Ize tedy nastavit na takovou droven, aby bylo stale zachovano pH
testovanim a stanovit pouze lokalné. Pred nastavenim priitoku ve vicezonové pracovni
stanici ART si také nezapomernte zkontrolovat doporuceni vyrobce média.



Obrazek 11.12 Vicezénova ART pracovni stanice s komorami a zabudovanym smésovacem plynu

Plyn bude proudit a cirkulovat v obou komorach pomoci vnitiniho ventilatoru FAN.
Snimace CO2 a Oz umoZnuji fizeni koncentrace plynu.

Prehled plynového systému

PoZadovany typ vstupniho plynu: cisty plyn CO2 a N2. RovnéZ je mozZné pouzit
piredmichany plyn CO2z (premix).

PoZadovany tlak plynu na vstupu: Tlak plynu z externiho zdroje by mél byt v rozmezi 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI) a udrzovan stabilni.

Jestlize tlak poklesne pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 baru (10,20 PSI),
spusti se vystraha tlaku plynu. V pripadé spusténi vystrahy odeberte vzorek a presuiite
jej do bezpecného CO2 inkubatoru a prosetiete pricinu spusténi vystrahy.

Nastavenou Zadanou hodnotu koncentrace plynu COz Ize upravit v rozmezi 3,0-10,0 % (s
prirtistkem po 0,1 %). Nastavenou zadanou hodnotu koncentrace plynu N2 lze upravit v
rozmezi 5,0-20,0 %. V pripadé, Ze se koncentrace plynu v komorach lisi o + 1% od
nastavené Zadané hodnoty, spusti se zvukova vystraha.

& Chcete-li pouzit predmichany plyn (premix) misto ¢istého plynu, pozadejte o
pomoc proskoleného technika!

& Pri pouzivani reZimu predmichaného plynu je nutné pouzivat predmichany
plyn s VYSSi gradaci nez zadana hodnota. Napiiklad kdy potiebujete dosahnout



7adané hodnoty 5 % CO2, piredmichany plyn by mél ve smési obsahovat ALESPON

6 % CO:.

A Ovladani Oz SE VYPNE, kdyZ je aktivovan reZim premix.

ﬁ Upozornujeme, Ze spotieba predmichaného plynu bude v porovnani s ¢istym

plynem vyrazné vyssi. Také obnova na Zzadanou hodnotu bude delsi.

12 Uzivatelské rozhrani

Hlavni tlacitka a jejich ucel jsou uvedeny v tabulce 12.1.

Tabulka 12.1 Hlavni tlacitka a jejich tucel

T S S

Hlavni tlacitka

Tlacitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout)
Umisténo na ZADNI strané zatizen{

Tlacitko alarmu

Ztlumi zvukovou vystrahu a vizudlné signalizuje,
Ze doslo k vystraZznému stavu, Cervenym
blikajicim podsvicenim. Zvukova vystraha se opét
automaticky zapne po 5 minutach. Je mozné ji
znovu ztlumit.

@
@

Panel displeje

Zobrazuje informace o aktualnim stavu zatizeni.
Displej ma 7 znak(, které se skladaji z 16
segmentl vysoce svitivych LED. Prvni LED je
Cervenda, barva oznacuje varovani uzivatele.
Ostatnich 6 LED je modrych a indikuji normalni
provozni stav.

Tlacitko nastaveni Zzadané hodnoty

Pouziva se pro vybrani polozZek v nabidce a zménu
jejich stavu. Také se pouZiva ke zméné zadanych
hodnot teploty a koncentrace plyna
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Sipky nahoru, dolii a doprava
Pouzivaji se pro prochizeni nabidky a zménu
hodnot teploty a koncentrace plyni

12.1 Aktivace regulatorti ohfevu a koncentrace plynu

Hlavni regulatory se aktivuji pomoci spinace ,ON/OFF (Zapnout/Vypnout)“ na spodni
strané pracovni desky stolu.

12.2 Systémova nabidka
Pro pristup k menu soucasné stisknéte klavesy () a () a podrZte je 3 sekundy stlacené.

Navigujte v menu pomoci:
e Sipka doprava (=) = vstup.
e Sipky nahoru (1) a dol (8)= pfedchozi NEBO dalsi.
e Klavesa SP/Enter = zménit NEBO prijmout.

Pro Uplné opusténi menu stisknéte soucasné klavesy (1) a (I a podrzte) 3 sekundy
stlacené.

12.3 Stav

12.3.1 Modely bez zabudovaného smésovace

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej stfidavé zobrazovat odecty nasledujicich
parametrl. Mezi parametry lze prochazet pomoci tlacitka doprava (=).

YN B l'l /
I 1L l I C |

U Vicezonové ART pracovni stanice a modeld s komorami bude navic zobrazen dodate¢ny
parametr rezimu kultury. Na displeji se zobrazi:
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Pokud je zamysSleny reZim pouziti oteviena kultivace (bez prekryti olejem nebo
parafinem), mél by byt rezim kultivace nastaven pro tuto moznost a zobrazi se:

FTCIONITT 1
N B N I I

Pokud Vicezénova ART pracovni stanice obsahuje komory, mize se uZzivatel poté, co
display zobrazi , TP 37.0% podivat na teplotu v komorach (CP) stisknutim tlac¢itka nahoru
(). Displej bude zobrazovat:

12.3.2 Modely se zabudovanym sméSovacem

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej stfidavé zobrazovat odecty nasledujicich
parametri. Mezi parametry lze prochazet pomoci tlac¢itka doprava (=).

T 711 A
I | O B NV |
Y B R 7
L_ L __l.lz_l

=1 -] [

I __l.z_l
N TITE __ A
U Y A B Y Y /
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U Vicezénové ART pracovni stanice s komorami se navic zobrazi parametr reZimu
kultury:

/Tt
N

ﬁ Pokud je zamysleny rezim pouziti oteviena kultivace (bez prekryti olejem
nebo parafinem), mél by byt rezim kultivace nastaven pro tuto moznost a zobrazi
se:

I’I\H"I ||

Pokud Vicezénova ART pracovni stanice obsahuje komory, mize se uZzivatel poté, co
display zobrazi ,, TP 37.0 podivat na teplotu v komorach stisknutim tlacitka nahoru ().
Poté se na displeji zobrazi:

/ N
L_ | [ N 4

RN

12.4 Hlavni nabidka

Vicezonova pracovni stanice ART ma dvé hlavni nabidky v zavislosti na tom, zda ma
vestavény plynovy smésovac, nebo ne.

12.4.1 Hlavni nabidka (jen u modelli bez zabudovaného smésovace plynii)

Pro vstup do menu stisknéte klavesu (=).
UZzivatel mize z nabidky odejit stiskem klavesy ().

NML NI
AN T TN

\/

Prvni kategorii po vstupu uZivatele do nabidky je teplota.
Pro vstup do submenu teploty stisknéte klavesu (=).

\V 2 e el V|
N LT =S

\l
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Pro presouvani se v menu smérem k posledni kategorii menu stisknéte klavesu (4).
Pro vstup do servisniho submenu stisknéte klavesu (=).

S I Y iy %
/ANZJC_ TV

\/

12.4.2 Hlavni nabidka (jen u modell se zabudovanym smésovacem plynii)

Pro vstup do menu stisknéte klavesu (=).
Opustit menu miiZete stiskem klavesy ().
Pro vstup do menu stisknéte klavesu (=).
UZivatel mize z nabidky odejit stiskem klavesy ().

NET NI
/INLTC TN =

Prvni kategorif po vstupu uzivatele do nabidky je teplota.
Pro vstup do submenu teploty stisknéte klavesu (=).

W 7T l\/,l [

AN L C_ T

WV

Pro presouvani se v menu smérem dolii stisknéte klavesu ().
Pro vstup do submenu COz stisknéte klavesu (=).

W T3
N L LJcs

Pro presouvani se v menu smérem dola stisknéte klavesu (4).
Pro vstup do podnabidky Oz stisknéte klavesu (=).

\l/ 1 -0
/N L2

\/

Pro presouvani se v menu smérem k posledni kategorii menu stisknéte klavesu (8).
Pro vstup do servisniho submenu stisknéte klavesu (=).

L L L1/
AN Iy

\/
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Pro vstup do submenu teploty stisknéte klavesu (=) v menu teploty.

Kalibrace teploty se spusti podrzenim klavesy SP a pouzitim klaves (1) a ({) se upravuji
nastavené hodnoty. Prvni polozka v podnabidce teploty je kalibrace snimace T1:

I/ /
/ / L_ 11

Pomoci tlacitek (4) nebo (1) se miiZete pohybovat mezi polozkami podnabidky. Do hlavni
nabidky se miiZete vratit také stisknutim tlacitka (1), kdyZ se v nabidce zobrazi, T1 CAL".

Priklad - jak nakalibrovat teplotu:

Pri kalibraci je tfeba mérit teplotu pomoci vhodného a kalibrovaného zarizeni. S
kvalitnim teplomérem bylo zjiSténo, Ze T1 je 37,4 °C. Lokalizujte ,T1 CAL“ v podnabidce,
stisknéte a podrzte klavesu SP. Displej by mél zobrazovat:

N N
/ ] Il

Upravte teplotu stisknutim klavesy (fI) 4krat a soucasné drzte stlacenou klavesu SP.
Displej bude zobrazovat kroky 37.1, 37.2, 37.3 a 37.4. KdyZ se teplota rovna namérené
teploté (v tomto pripadé 37,4), uvolnéte klavesu SP. Nova hodnota se uloZi a kalibrace
teplotniho cidla pro oblast T1 je dokoncena.

ﬁ? Proces kalibrace je stejny pro T1 - T12.

A Postup zmény kalibra¢ni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
zarizenim a vySkolenym uZivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

Opust'te menu stiskem klavesy ().

Pro vstup do submenu CO: stisknéte klavesu (=) v menu COz.
Prvni poloZka v podnabidce CO: je kalibrace snimace COz:



CTr I £

I

Kalibrace CO2 se spusti podrzenim klavesy SP a pouzitim klaves (1) a (§) se upravuji
nastavené hodnoty. Pomoci tlacitek (0) nebo ({I) se mizete pohybovat mezi polozkami
podnabidky. Do hlavni nabidky se miZete vratit také stisknutim tlac¢itka (1), kdyZ se v
nabidce zobrazi ,CO2.CAL".

T -acace ’l'.'

I

ﬁ? Vychozi stav regulace CO: je OFF (Vypnuto).

Stlacte klavesu ({) na presun na dalsi polozku v submenu CO2. Zde vidite zobrazeni
pratoku CO2 (pritok nelze nastavit):

Ukazuje aktualni priitok plynu CO2 priitokovym senzorem. Priitok je zobrazovan v litrech
za hodinu. Obvykle se méni v zavislosti na aktualni koncentraci CO2 v systému.

Stlacte klavesu ({) na presun na dalsi polozku v submenu COz2. Zde vidite vnitini tlak CO2

(nelze ho upravit u vicezdnové pracovni stanice ART. Upravuje se na externim regulatoru
tlaku):

Hodnota je v barech a vZzdy musi byt 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
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Priklad - jak kalibrovat CO:z:

Koncentrace CO2 musi byt méfrena vhodnym a kalibrovanym zarizenim. Koncentrace CO2
nameérend na jednom z portl pro odbér vzorki plynu byla zkalibrovanym zatizenim je
6,4 %. Pro toto méreni je vhodny kazdy port.

V submenu CO:2 najdéte ,CO2 CAL“ a stisknéte a pridrZzte klavesu SP. Displej bude
zobrazovat:
I _ L_ 1/

Upravte kalibraci na pozadovanou hodnotu stla¢enim klaves () nebo ({). V tomto
piipadé chceme hodnotu upravit na 6,4 %. Stlacte klavesu (1) 4krat. Displej bude
zobrazovat 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 a 6.4. KdyZ se CO2 rovna namérenému CO:z (v tomto pripadé
6,4), uvolnéte klavesu SP. Nova hodnota je uloZena a kalibrace COz senzoru byla
dokoncena.

&' Obnova plynu COz na 5 % je kratsi nez 3 minuty pri nafukovani 100 % plynu
COz.

ﬁ Kalibrace se vykonava apravou koncentrace CO:z podle méieni na vystupu
vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim zarizenim CO2.

A Postup zmény kalibra¢ni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
zarizenim a vySkolenym uZivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

Opust'te menu stiskem klavesy (11).

Pro vstup do submenu O: stisknéte klavesu (=) v nabidce Oz.
Prvni poloZka v podnabidce O: je kalibrace snimace O2:

L1

Il
I |

Kalibrace 02 se spusti podrzenim klavesy SP a pouzitim klaves (f1) a (8) se upravuji
nastavené hodnoty. Pomoci tlacitek (1) nebo ({I) se mizete pohybovat mezi polozkami
podnabidky. Do hlavni nabidky se miiZete vratit také stisknutim tlac¢itka (1), kdyZ se v
nabidce zobrazi ,02 CAL".



& Vychozi stav regulace 02 je OFF (Vypnuto).

Stlacte klavesu ({) na presun na dalsi polozku v submenu CO2. Zde vidite zobrazeni
pratoku N2 (pritok nelze nastavit):

=
I

Ukazuje aktudlni priitok plynu N2 priitokovym senzorem. Priitok je zobrazovan v litrech
za hodinu. Obvykle se méni v zavislosti na aktualni koncentraci Oz v systému.

Pro piesun na dalsi polozku v submenu Oz stisknéte klavesu (1).

Zde vidite vnitfni tlak Oz (nelze ho upravit u vicezénové pracovni stanice ART. Upravuje
se na externim regulatoru tlaku):

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

Priklad - jak kalibrovat 0:z:

Koncentrace 02 musi byt méfena vhodnym a kalibrovanym zarizenim. Koncentrace 02
naméiend na jednom z portii odbéru vzorki plynu zkalibrovanym zarizenim j 5,3 %. Pro

toto méreni je vhodny kazdy port.

V submenu O 2 najdéte ,02 CAL“ a stisknéte a pridrZte klavesu SP. Displej bude
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zobrazovat:

Upravte kalibraci na pozadovanou hodnotu stla¢enim klaves () nebo ({). V tomto
piripadé chceme hodnotu upravit na 5,3 %. Stlacte klavesu (1) 3krat. Displej bude
zobrazovat 5.0, 5.1, 5.2 a 5.3. KdyZ se 02 rovna namétfenému Oz (v tomto pripadé 5,3),
uvolnéte klavesu SP. Nova hodnota je uloZena a kalibrace Oz senzoru byla modifikovana.

ﬁ Kalibrace se vykonava upravou koncentrace O: podle méreni na vystupu
vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim zarizenim O2.

ﬁ Postup zmény kalibrac¢ni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
zarizenim a vySkolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méieni.

Opustte menu stiskem klavesy ().

Pro vstup do servisniho submenu stisknéte klavesu (=) v servisnim menu.
Servisni submenu je ve vychozim nastaveni uzamceno.

Pokud je Sipka doprava (=) stisknuta déle neZ 10 s, servisni menu se odemkne a na
displeji se zobrazi Cislo aktualni verze firmwaru:

|7 L ] _ra
i_l

Iy |_ I'V I

@ Ver 2.0 je zobrazena pouze jako PRIKLAD. Nejnovéjsi verzi firmwaru naleznete
v sekci ,17 Firmware“ uZivatelské prirucky.

Pomoci tlacitek () nebo (1) se miizete pohybovat mezi polozkami podnabidky.



Displej zobrazi funkci ,GAS“ (plyn):

Do nastaveni vstoupite stiskem klavesy (=) a potom stiskem klaves ({) nebo () zvolte
mozZnosti ,PREMIX“ nebo ,CO2/N2"“. KdyZ se zobrazi poZadovany reZim plynu, stisknéte
tlacitko SP a stisknutim tlacitek ({) nebo (1) vyberte mezi reZimy plynu ,PREMIX“ nebo
,CO2/N2". Jakmile se zobrazi poZadovany reZim plynu, tlacitko SP uvolnéte. Nyni bude
uloZen.

Pfi vybéru reZimu plynu se na obrazovce stiidavé zobrazuji:

I R I \ Y
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ﬁ Pri pouzivani reZimu predmichaného plynu je nutné pouzivat predmichany
plyn s VYSSI gradaci nez zadana hodnota. Napriklad kdy potiebujete dosahnout
7adané hodnoty 5 % CO2, predmichany plyn by mél ve smési obsahovat ALESPON
6 % COz.

A Ovladani Oz SE VYPNE, kdyZ je aktivovan reZim premix.

Opust'te menu stiskem klavesy ().

V pripadé alarmového stavu se zapne tlacitko alarmu a zvukovy alarmovy signal, zatimco
prislusny(é) alarm(y) se zobrazi na matici segmentového displeje. Zvukovy signal lze
ztlumit jednim stisknutim tlac¢itka budiku (ztlumeni zapnuto/vypnuto na 5 minut). Na
matici LED se zobrazi Cervené ,A“ nasledované pri¢inou alarmu a Sipkou smétujici
nahoru nebo doltli (v zavislosti na povaze alarmového stavu) a hodnotou ptic¢iny alarmu.
Napiiklad: pokud je teplota v komote 1 pili§ nizka, na displeji se zobrazi ,A1 { 36,3
Podsvicenti tlacitka alarmu bude pulzovat, pokud je v systému pritomen alespon jeden
chybovy stav.
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Obrazek 15.1 Tlacitko alarmu, které indikuje podminku alarmu

Zvukovy vzor je 3 a 2 kratka pipnuti oddélena 1 sekundovou pauzou. VSechny vystrahy
maji stejny audio-signal. Hladina akustického tlaku je 61,1 dB(A).

A Dbejte na to, aby hladina okolniho akustického tlaku neprekrocila 62 dB(A),
protoZe uzivatel vystrahu neuslysi!

Kterakoliv ze 12 vyhiivanych z6n miiZe spustit teplotni vystrahu v pripadé, Ze se teplota
od zadané hodnoty odchyli o vice nez +0,5 °C.

& Pamatujte, Ze zména nastaveni zadané hodnoty o vic nez 0,5 °C od aktualni
teploty bude mit za nasledek spusténi vystrahy. Stejné pravidlo plati pro vSechny
zmény kalibrace.

Cislo, které nasleduje po ,,A“ bude indikovat zo6nu, ktera vystraha spustila.
Teplota v oblasti ohrevu 3 je prilis vysoka:

PR — =T
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Teplota v oblasti ohfevu 1 je prili$ nizka:
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Na displeji se zobrazi chyby pouze pti zapnutém zvukovém alarmu. Pokud je zvukovy
alarm ztlumen pomoci tlacitka alarmu, nabidka alarmu se vypne a je k dispozici
uzivatelska nabidka. Zvukovy alarm se znovu spusti po 5 minutach a na displeji se opét
zobrazi nabidka alarmu, dokud nestisknete tlac¢itko alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikanim cervené barvy, i kdyZ je alarm ztlumen.

& Jak se chovat pri teplotnim alarmu, se doctete v sekci ,26 Nouzové postupy”
v uzivatelské prirucce.



RozloZeni z6n a umisténi senzort jsou popsany v sekci ,15 Povrchové teploty a méieni
teploty*“.
Jestli se senzor teploty porouchd, bude to indikovano nasledujicim varovanim:

I

Oznacuje, Ze snimac v oblasti ohievu 2 selhal. Jako bezpecnostni opatieni bude ohtev v
dotcené oblasti vypnut.

Vystraha koncentrace CO2 se aktivuje, kdyZ se koncentrace CO2 odchyli od Zadané
hodnoty o vic nez + 1 %.

ﬁ Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez 1 % od aktualni
koncentrace plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu.
Stejné pravidlo plati pro vS§echny zmény kalibrace.

% COz2 je prilis nizké:

CIr~ 122w L
T, L 1.7

% COz2 je prilis vysoké:

CIr-ri1 -1 /
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Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami.
Je-li stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normdalniho stavu a na 5 minut
zobrazi provozni parametry aZz do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikdnim Cervené barvy, i kdyZ je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pii alarmu koncentrace CO:z, se dozvite v sekci ,25 Nouzové
postupy” v uzivatelské prirucce.



Vystraha koncentrace O: se aktivuje, kdyZ se koncentrace 02 odchyli od Zddané hodnoty
ovicnez =1 %.

& Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez +1 % od aktualni
koncentrace plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu.
Stejné pravidlo plati pro vS§echny zmény kalibrace.

% 02 je prilis nizké:

w il DY
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% 02 je priliS vysoké:
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Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami.
Je-li stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut
zobrazi provozni parametry aZz do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikdnim Cervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pri vystraze koncentrace 02, si prectéte v casti 25 ,Nouzové
postupy*.

JestliZe neni spravné pripojen privod COz, nebo jestliZe je tlak CO2 na vstupu do zarizeni
nespravny, prepne se Vicezdnova ART pracovni stanice do reZimu vystrahy tlaku CO2.
Displej zobrazi ,CO2 P“, coZ indikuje nespravny vstupni tlak plynu. JestliZe tlak poklesne
pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 baru (10,20 PSI), spusti se vystraha.

& ,P“ Znamena tlak.



Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami.
Je-li stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut
zobrazi provozni parametry az do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikanim cervené barvy, i kdyzZ je alarm ztlumen.

& Jak se chovat pri alarmu tlaku CO2, se dozvite v sekci ,25 Nouzové postupy”
v uzivatelské prirucce.

JestliZe neni spravné pripojen privod Nz, nebo jestliZe je tlak N2 na vstupu do zarizeni
nespravny, prepne se Vicezénova ART pracovni stanice do reZimu vystrahy tlaku Na.
Displej zobrazi ,N2 P, coz indikuje nespravny vstupni tlak plynu. JestlizZe tlak poklesne
pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 baru (10,20 PSI), spusti se vystraha.

& »P“zZnamena tlak.

Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami.
Je-li stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut
zobrazi provozni parametry aZz do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikdnim Cervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.

& Jak se chovat pri alarmu tlaku Nz, se dozvite v sekci ,25 Nouzové postupy*

v uzivatelské prirucce.

KdyzZ jsou spustény dva nebo vice alarmt, displej to bude indikovat nejprve zobrazenim
»A MULTI" a nasledné alarmovych podminek:

Pritok bude vynucen v souladu s vystrahy. Alarmy teploty maji 1. prioritu, alarmy
koncentrace plynu maji 2. prioritu a alarmy tlaku plynu maji 3. prioritu.



ﬁ Jak se chovat pri vicenasobném poplachu, si prectéte v c¢asti 25 ,Nouzovy
postup“.

13.5 Shrnuti vystrah

V tabulce niZe je uveden seznam vSech moznych vystrah pro Vicezénovou ART pracovni
stanici.

Tabulka 13.1 VSechny mozné vystrahy pro Vicezénovou ART pracovni stanici

Podmink Jak se Skupina  Priorita
. urcuje vystrahy vystrahy

Vystraha nizké | Klesne-li teplota pod 0,5°C oproti SP. Je
teploty pouzitelny pro vSechny teploty dna komory | Udaje z Cidel
kazdé
i Stoupne-li teplota o vice nez 0,5 °C oproti SP. teplotni
Vystraha v 1 N zony
, Je pouzitelny pro vSechny teploty dna
vysoké teploty
komory
Nizka
1zKa Klesne-li koncentrace COz o 1 % oproti SP,
koncentrace o 3 minutach se zapne vystraha
COz3 P pnevy Udaje ze
Vysoka snimace CO
ysokd Stoupne-li koncentrace COz o 1 % oproti SP, 2
koncentrace — .
CO po 3 minutach se zapne vystraha
P Vystraha
Nizk
fzxa Klesne-li koncentrace Oz 0 1 % oproti SP, po s
koncentrace 5 minutach se zapne vystraha Technické
023 pnevy Udaje ze vy.soli<ou
Vvsokd snimace O prioritou
ysoka Stoupne-li koncentrace 02 o 1 % oproti SP, ' 2
koncentrace R .
053 po 5 minutach se zapne vystraha
Nizky vstupni
lztl;,kv(sj (;12 pl Klesne-li tlak pod 0,3 baru
Vysoky vnitini )
tlak CO, Stoupne-li tlak nad 0,7 baru deaje e
snimace
Nizky vstupni
lztlzlf ;;pnl Klesne-li tlak pod 0,3 baru tlaku
Vysoky vnitini
ysoky vnitral Stoupne-li tlak nad 0,7 baru
tlak N23

3 Plati pouze pro modely Vicezonové ART pracovni stanice se zabudovanym smésovacem plyni
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13.6 Ovéreni vystrahy

V nize uvedené tabulce je uveden seznam zplsobtl, jak a kdy ovérit funkcnost
zabezpecovaciho systému.

Tabulka 13.2 Ovéfeni vystrahy u Vicezénovou ART pracovni stanice
Snizte Zadanou hodnotu o 3,0 °C z aktualni
zadané hodnoty
VloZte studenou kovovou ¢ast do stredu
vyhrivané zony

Vystraha vysoké teploty

Vystraha nizké teploty

Snizte zadanou hodnotu o 3,0 % oproti

Vysoka koncentrace CO2 o, ) .
y aktualni Zadané hodnoté

L, Zvyste zadanou hodnotu o 3,0 % oproti Mate-li podezieni, Ze
Nizka koncentrace 02* s 1 . . P
aktudlni zadané hodnoté vystrahy nefunguji spravné
3 Oteviete viko a nechte ho 5 minut
Vysoka koncentrace 02* .,
oteviené

Oteviete viko a nechte ho 3 minuty

Nizk4 koncentrace CO: .
otevirené

Nizky vstupni tlak CO2 Odpojte ptivod plynu CO2

Nizky vstupni tlak N2* Odpoijte privod plynu N2

14 Zména nastaveni Zzadanych hodnot a rezimu ohrevu

14.1 Nastaveni Zadané hodnoty teploty

Zadanou hodnotu teploty je mozné nastavit v rozmezi 25-40,0 °C.

& Vychozi Zadana hodnota teploty je 37,0 °C.
Pii zméné nastaveni Zadané hodnoty teploty se fid'te nasledujicimi pokyny:

1. KdyzZ displej zobrazuje aktualni teplotu:

/

[ 1 r
[ N4

/
J

2. Podrzte klavesu SP stlaCenou a pro upravu nastaveni Zadané hodnoty pouzijte
klavesy (1) a (1): jedno stlaceni klavesy odpovida zméné o 0,1.
3. Po zméné nastaveni teploty uvolnéte tlacitko SP. Zddana hodnota je ted uloZena.

JestliZe displej nezobrazuje aktualni odecet teploty, opakovanym stisknutim tlacitka
doprava (=) miiZete prepinat mezi teplotou, Zddanou hodnotou pritoku plynd a
reZimem ohrevu.

4 Plati pouze pro modely Vicezénové ART pracovni stanice se zabudovanym smésovacem plynt
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Nastavenou zddanou hodnotu priitoku plynu Ize upravit v rozmezi 0-40 1/h).
Pfi zméné nastaveni zadané hodnoty priitoku plynu se rid’te nasledujicimi pokyny:
1. Kdyz displej zobrazuje aktualni hodnotu priitoku plynu:

I R | 7
I __ N li_l

2. Podrzte tlacitko SP a pro dpravu nastaveni Zadané hodnoty pouzijte tlacitka
nahoru (1) a dolt (8): jedno stlaceni tlacitka odpovida zméné o 1 1/h.

3. Po zméné nastaveni priitoku plynu uvolnéte tlac¢itko SP. Zadana hodnota je ted
uloZena.

Jestlize displej nezobrazuje aktuadlni odecet Zadané hodnoty priitoku plynu, opakovanym
stisknutim tlac¢itka doprava (=) miiZete prepinat mezi teplotou, Zddanou hodnotou
pratoku plynti a reZimem ohrevu.

Koncentraci COz je moZné upravit v rozmezi 3,0% aZ 10 %.

& Vychozi nastavena Zadana hodnota COz je 6,0 %.
Pfi zméné nastaveni Zadané hodnoty koncentrace COz se rid'te nasledujicimi pokyny:

1. KdyZ displej zobrazuje aktualni koncentraci CO2:

/ I

/ /
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2. Podrzte klavesu SP stlacenou a pro upravu nastaveni Zadané hodnoty pouZzijte
klavesy (1) a (1): jedno stlaceni klavesy odpovida zméné o 0,1.

3. Po zméné nastaveni koncentrace uvolnéte klavesu SP. Zadana hodnota je ted
uloZena.

JestliZe displej nezobrazuje aktudlni odecet hodnoty koncentrace CO2, opakovanym



stiskem tlacitka doprava (=) miiZete piepinat mezi teplotou, koncentraci COq,
koncentraci Oz a odeCtem reZimu ohrevu.

Koncentraci Oz je mozné upravit v rozmezi 5,0 % az 20,0 %.

ﬁ Vi Zadana hodnota koncentrace O: je 5,0 %.
Pro zménu nastaveni Zadané hodnoty koncentrace O: se rid'te nasledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje aktualni koncentraci O2:

2. Podrzte klavesu SP stlacenou a pro upravu nastaveni Zadané hodnoty pouZijte
klavesy (1) a (8): jedno stlaceni kldvesy odpovidad zméné o 0,1.

3. Po zméné nastaveni koncentrace uvolnéte klavesu SP. Zadana hodnota je ted
uloZena.

JestliZe displej nezobrazuje aktudlni odecet hodnoty koncentrace 02, opakovanym

stiskem tlacitka doprava (=) miiZzete piepinat mezi teplotou, koncentraci COq,
koncentraci Oz a odeCtem reZimu ohrevu.

Deska stolu ma 4 reZimy ohtrevu
Pii zméné rezimu ohtevu se fid'te nasledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje aktudlni rezim ohtevu:

2. Podrzte stisknuté tlacitko SP a pro Upravu nastaveni reZimu ohfevu pouzijte
tlacitka nahoru (1) a dolti (8).
3. Pozméné nastaveni teploty uvolnéte tlacitko SP. ReZim je nyni uloZen.



Rezim 1:

VSechny z6ny a komory (v zavislosti na konfiguraci) jsou zapnuté a rizené. Zény jsou
vyhrivany do nastavené Zadané hodnoty teploty.

B o+

Figure 14.1 Rezim 1

ReZim 2:

Obé komory jsou zapnuty (,0N“) a fizeny.
Leva a stfedni zona jsou zapnuty (,0N“) a fizeny.

Prava strana plochy je vypnuta (,0FF“). Jak ukazuje obrazek niZe, vSechny ostatni zény
jsou vyhiivany na nastavenou zadanou hodnotu teploty.

Figure 14.2 ReZim 2
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RezZim 3:

Obé komory (v zavislosti na konfiguraci) a leva strana desky stolu jsou zapnuty (,0ON“) a
fizeny.

Stfedni z6na a prava strana plochy jsou vypnuty (,0FF“), jak ukazuje obrazek nize.

VSechny ostatni zony jsou vyhrivany do nastavené Zadané hodnoty teploty.

Figure 14.3 Rezim 3

RezZim 4:

Obé komory (v zavislosti na konfiguraci) jsou zapnuté a rizené.

Zbytek desky stolu je vypnut (,0FF“), jak ukazuje obrazek nize.

o

Figure 14.4 ReZim 4
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V této sekci je podrobnéji popsan systém regulace teploty ve vicezonové ART pracovni
stanici.

Pro méreni teploty je vicezénova ART pracovni stanice vybavena 12 zcela samostatnymi
PID regulatory teploty. Kazdy regulator je zodpovédny za regulaci teploty své samostatné
oblasti.

Kazda z 12 dostupnych pozic je vybavena samostatnym senzorem teploty a ohievem,
které uZzivateli umoznuji upravit teplotu na kazdé pozici samostatné, a dosdhnout tak
vysSi presnosti.

Figure 15.1 PID regulatory na pracovni desce stolu

KaZdou oblast Ize kalibrovat samostatné pomoci polozky odpovidajici prislusné oblasti v
nabidce. Tyto poloZKky jsou umistény v menu a nesou nazvy: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4
CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CALa T12 CAL.

Pro kalibraci teploty v konkrétni oblasti najdéte nazev prislusného senzoru a kalibraci
upravte podle idaje zméreného vysoce presnym teplomérem.

Spolecnost Esco Medical Technologies, UAB doporucuje pouze vhodné a kalibrované
zarizeni s presnosti alespon 0,1 °C.

A Kalibrace teploty se vykonava upravou Tx (kde x je ¢islo snimace) podle
hodnoty teploty zmérené na misté, kam se umist'uje miska.

A Po upravé teploty pockejte alesponn 15 minut na ustaleni teploty a pouzijte
teplomér na ovéieni spravné teploty v kazdé oblasti.



@ Nalepte kalibrovany snimac teploméru doprostired zény. Pro uplnou kalibraci
zOny miize byt potirebné vykonat nékolik iteraci.

ﬁ‘ RezZimy ohfevu nemaji vliv na komory.

Pifi zméné Kkalibrac¢nich nastaveni budte opatrni-ujistéte se, Ze zménéna hodnota
odpovida mistu méreni. Dejte systému cas, aby se stabilizoval.

ﬁ' Mezi 12 zénami neni patrny zadny prestup tepla, pokud je rozdil nastavenych
teplot do 0,5 °C. Pri vyraznéjsich teplotnich rozdilech bude teplejsi z6na ohrivat
chladnéjsi.

ﬁ Postup kalibrace teploty v oblasti T1 naleznete v sekci ,,12.5.1 Podnabidka
teploty” této uzivatelské prirucky.

Tlak CO2 je moZné zobrazit v submenu CO2:

Tlak CO:z je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni Externi tlak musi byt vZdy mezi 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Na vicezénové pracovni stanici ART ji nelze nastavit; je tfeba ji
nastavit na externim regulatoru plynu.

ﬁ Pro tlakové limity je nastaven tlakovy alarm. Alarm se spusti, kdyz tlak klesne
pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40-10,20 PSI).

# Senzor vnitiniho tlaku nemuzZe byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich
podminek se senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

Tlak O2 je moZné zobrazit v submenu Oz:



Tlak N2 je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Na vicezonové pracovni stanici ART ji nelze nastavit; je treba ji
nastavit na externim regulatoru plynu.

ﬁ Pro tlakové limity je nastaven tlakovy alarm. Alarm se spusti, kdyz tlak klesne
pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40-10,20 PSI).

# Senzor vnitiniho tlaku nemiize byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich
podminek se senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

Firmware instalovany na vasi vicezdnové ART pracovni stanici lze aktualizovat. Kdykoli je
dostupna Kriticka aktualizace, bude poskytnuta nasim distributortim po celém svété -
zajisti, aby vas inkubator fungoval s nejnovéjsim firmwarem. Servisni technik muze
firmware aktualizovat béhem naplanovaného kazdoroc¢niho servisu.

Podle nasledujicich pokynti zkontrolujte firmware, ktery je aktudlné nainstalovan ve
vaSem zarizeni:

1. Pro vstup do servisniho submenu stisknéte klavesu (=) v servisnim menu.
Servisni submenu je ve vychozim nastaveni uzamceno.

2. Pokud je Sipka doprava (=) stisknuta déle nez 10 s, servisni menu se odemkne a
na displeji se zobrazi ¢islo aktualni verze firmwaru:

l7 L L_ _
iV L_ I\ L_.lk_l

L 17

Ver 2.0 je zobrazena pouze jako priklad.

Aktudlni verze firmwaru pro 4stopovou vicezonovou ART pracovni stanici se
zabudovanym sméSovacem plynt je 3.0.3, pro 6stopovou vicezénovou ART pracovni
stanici DUAL se zabudovanym sméSovacem plynt je verze firmwaru na pravé strané
3.0.5 a na levé strané je 3.0.1, pro vSechny vicezénové ART pracovni stanice bez
smeésovace plyni (uzivajici pouze predmichany plyn) je verze firmwaru 3.1.1.



3. Stisknéte klavesu (f) pro navrat do submenu.

18 Lamindarni proudéni

LCD Up Fan
Display Not Active Button Button Not Active

ESCO

aGnNosIcs ! .\" y /
Sentinel*GoLn 4

MICROPROCESSOR CONTROL SYSTEM g = =a

Visual Set/Mute/ Down Lamp
Alarm Diagnostic Button Button Button

Obrazek 18.1 Hlavni tlacitka

Not Active

e Tlacitko ,Fan“ (Ventilator) - zapina a vypina ventilator. Aktivuje pohotovostni
(stanby) rezim.

e Tlacitko ,Lamp“ (Zarivka) - zapina a vypina zarivky.

e Tlacitko ,Socket” (Zasuvka) - neni urceno pro uZzivatele.

e Tlacitko ,UV/ Gas“ (UV/Plyn) - neni urc¢eno pro uZivatele.

e Tlacitko ,Menu“ (Nabidka) - slouZi pro otevieni nabidky. Funguje také jako
tlac¢itko ,Back” (Zpét).

e Tlacitko ,Set/Mute/Diagnostic* (Nastavit/Ztlumit/Diagnostika) - tlacitko pro
volbu slozky / otevieni parametru.

e Tlacitka ,Up/Down*“ (Nahoru/Dold) - prochazeni nabidky.

K dispozici jsou pouze 3 uZivatelské funkce: ,ON/OFF (Zapnout/Vypnout)“ laminarniho
proudéni vzduchu, aktivace pohotovostniho reZimu proudéni a ,ON/OFF
(Zapnout/Vypnout)“ vnitiniho osvétleni.

19 Pokyny k cisténi

19.1 Zohlednéni sterilnosti zarizeni

Vicezénova ART pracovni stanice neni sterilni zarizeni. Neni dodavana ve sterilnim stavu
a béhem pouZivani neni mozné udrzet ji sterilni.

Byla vSak navrZeny tak, aby ji mohli uZivatelé béhem pouzivani drZet v dostatecné Cistoté
a bez kontaminace klicovych soucasti.

Tyto pokyny k ciSténi plati pro uzivani k obecnym tucelim a nebyla ovérena jejich
dostatecnost pro vSechny mozné aspekty uzivani a vSechny predstavitelné situace.
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Konstruk¢ni vlastnosti zvySujici Cistotu provozu zahrnuji:
e Laminarni proudéni vzduchu filtrované filtrem ULPA.
e Hladka pracovni plocha z nerezové oceli.
e Pouzivani dild, které dobte odolavaji ¢isténi.

& Vzdy ovérte postupy cCiSténi mistné, pro vice informaci se porad'te s vyrobcem
nebo distributorem.

Pro pravidelné zpracovani a udrZbu se doporucuje rutinni postup €iSténi. se doporucuje
Kombinace standardnich postupti ¢isténi a dezinfekce pomoci Cisticich prostiedki bez
alkoholu se doporucuje, v pripadech, kdy vznikaji obavy na zadkladé konkrétni udalosti,
jako napriklad vyliti média, vizualni nahromadéni necistot nebo jiny priznak
kontaminace. Dojde-li k vyliti média, doporucuje se vicezénové ART pracovni stanice
vycistit ihned.

Periodické cisténi zarizeni (bez embryi vevnitr)

Pro uUspésné vycisténi pristroje je nezbytné pouzivat rukavice a postupy spravné
laboratorni praxe (GLP).

1. Inkubator vycistéte vhodnym cCisticim prostiedkem, ktery neobsahuje alkohol,
napr. benzyl-alkyldimetylchloridem. Otrete vnéjSi povrchy zarizeni ubrousky a
postup opakujte, dokud ubrousky nezméni barvu.

2. Po ciSténi nechte pristroj néjakou dobu stat, aby se odparily vSechny vypary
Cisticiho prostiedku.

3. Vyméiite si rukavice a po 10 minutach kontaktni doby nastrikejte na povrchy
sterilni vodu a utrete je steriln{ utérkou.

4. Jakmile je vizualné Cisty, je pripraven k dalSimu pouziti.

Jestlize zatizeni neni vizualné cisté, opakujte postup od kroku 1.

Dezinfekce zarizeni (bez embryi vevnitr)

Pro uspésnou dezinfekci pristroje je nezbytné pouZzivat rukavice a postupy spravné
laboratorni praxe (GLP).

Postupujte nasledovné (tento postup byl predveden béhem Skoliciho programu na misté
jako soucast instalacniho protokolu):



1. Vypnéte napajeni vicezénové ART pracovni stanice (spinac je umistén na panelu
na spodni strané)

2. Otevrete vika (u vicezénové ART pracovni stanice s komorami).

3. Kdezinfekci vnitiniho povrchu a sklenéné desky na horni strané vika pouzijte
poZadovany dezinfekéni prostredek, ktery neobsahuje alkohol, tj. benzyl-
alkyldimetylchlorid. Na naneseni dezinfek¢niho prostfedku pouzijte sterilni
utérky.

4. Otrete vSechny vnitini plochy a horni ¢ast vika ubrousky a postup opakujte, dokud
ubrousky nezméni barvu.

5. Vyméiite si rukavice a po 10 minutach kontaktni doby nastrikejte na povrchy
sterilni vodu a utrete je sterilni utérkou.

6. Zkontrolujte zarizeni - jestlize je vizudlné Ccisté, mulzete ho povaZovat za
pripravené na pouziti. Neni-li zatizeni vizualné Cisté, prejdéte na krok 3 a
zopakujte postup.

7. Zapnéte napajeni vicezonové ART pracovni stanice (spinac je umistén na panelu
na spodni stranég)

Topna optimalizacni deska a nosny tac zajisti plny kontakt s pokrmem. Obecné to
znamena pro bunky mnohem stabilnéjsi tepelné podminky. Pfenosna prihradka se vejde
do prostoru pod plynovym odsavacem par. Topna optimaliza¢ni deska se pouziva uvnitr
komor MIRI®. Obé desky lze vyjmout a vycistit a slouZi také k pohodlnému pirenaseni
nékolika misek mezi CO2 inkubatorem a vicezdnovou ART pracovni stanici.

A Topné optimaliza¢ni desky a prenosné prihradky neautoklavujte. Desky se
poskodi, protoZe vysoka teplota je prohyba.

Umistéte misku tak, aby zapadla do vybrani v desce. K dispozici jsou prenosné misky pro
misky Nunc™ nebo Falcon®, zatimco misky pro tepelnou optimalizaci - Nunc™, Falcon®,
Oosafe®, Vitrolife® a BIRR®. Kromé toho mame k dispozici verzi ,Plain“ (BéZna) topné
optimaliza¢ni desky.

& Pro své desticky pouzivejte pouze spravny typ optimalizac¢nich desek pro
ohrev/optimalizac¢nich desek pro prenosné zasobniky.



Obrazek 20.1 Podnos

Pokud je vicezénovd ART pracovni stanice uzivana pri podminkach pro otevienou
kulturu, je doporuceno pouZit zvlhcovani a plynovy poklop.

Pokud je vicezénova ART pracovni stanice uzivana pro kulturu s pfekrytim mineralnim
olejem, neni potfeba pouZivat systém zvlhcovani.

Reseni vicezénové ART pracovni stanice neumoZiiuje aktivni fizeni irovné vlihkosti v
cirkulujicim plynu. Metoda zvlh¢ovani uZivana vicezénovou ART pracovni stanici zvySuje
vlhkost cirkulujictho plynu, coz sniZuje riziko odparovani média z Petriho misek
umisténych v komorach. Obvykle je treba ocekavat, Ze se droven zvlh¢eni v komorach
vicezénové pracovni stanice ART ustali kolem 45-50 %.

ﬁ' Pro spravné fungovani Vicezonové ART pracovni stanice a udrzovani
poZadované vlhkosti v systému je nutné zvlhc¢ovaci lahev naplnit z jedné tretiny
sterilni vodou.

& Voda ve zvlhcovaci lahvi je treba ménit alespoi jednou tydné.

ﬁ Zvlhcovaci lahev lze autoklavovat. Sterilizaci lahve doporucujeme provadét v
laboratori kazdy mésic, aby nedoslo ke kontaminaci mikroorganismy.

Jednoducha (single) 3 ft (3stopova) a 4 ft (4stopovd) vicezénova ART pracovni stanice
ma 5 PT-1000 snimact tiidy B, zatimco dudlni (dual) 6 ft (6stopova) vicezonova ART
pracovni stanice ma 9. 5 snimaci je na levé strané desky stolu a 4 jsou na jeji pravé strané.

Kazda z6na ma jeden snimac navic pro validaci (zéna 1, 2, 3, 5, 6). Tyto snimace nejsou
pripojeny k zadné elektronice zarizeni. Uzivatel k nim mtiZe pripojit externi zarizeni pro
validaci odectenych hodnot teploty.



PT-1000 snimace tiidy B jsou umistény ve stfedové poloze spodni zén a jsou napojeny na
konektor, ktery se nachazi uvnitt pracovni desky stolu, jak ukazuje:

| Pint: NC.
Pin2: NC.
Pin 3: PT1000
Ping: PT1000

Obrazek 22.1 Pin

Konektor a kabeldz vam miiZe dodat spolecnost Esco Medical Technologies, UAB nebo
vas distributor.

Teplotni podminky jednotlivych zén mohou byt kontinudlné zaznamenavany externim
zatizenim pomoci konektori bez toho, aby doslo k naruSeni vykonu zatizeni. Je mozné
pouzivat jakykoli systém pro zaznam méreni se vstupem pro standardni snimac PT-1000.

Spolec¢nost Esco Medical Technologies, UAB miize pro tyto snimace dodat externi
systém pro zaznam mérenych hodnot.

Jednoducha (single) vicezénova ART pracovni stanice je vybavena jednim vykonnym
dotykovym pocitatem AlO, zatimco dudlni (dual) vicezénova ART pracovni stanice ma
dva AIO pocitace. Chcete-li pocitac zapnout, stisknéte tlacitko umisténé pod obrazovkou.
Toto tlacitko slouzi k zapnuti nebo vypnuti pocitace.

o

Obrazek 23.1 Obrazovka AIO pocitace vicezonové ART pracovni stanice

Prvnim krokem je zapnuti pocitace, ktery nasledné nacte operacni systém Windows.
Zaznamovy a dohledovy software pracovni stanice zacne automaticky zobrazovat
parametry a na obrazovce se objevi varovani.



23.1 Software pro zaznam udajt

Za normalnich provoznich podminek by mél uZivatel vidét na displeji pocCitace tyto
numerické hodnoty:

F\ow 0] I/h
CO

Pressure 0.0 bar
3

Obrazek 23.2 Zobrazeni zdznamu udajii pracovni stanice za normalnich provoznich podminek (bez
sméSovace plynti)

U modell vicezénovych ART pracovnich stanic se zabudovanym smésSovacem plynt
zobrazuje hlavni obrazovka také koncentraci CO2, priitok CO2, tlak CO2, koncentraci Oz,
pratok Nz, tlak N2, nastavené Zadané hodnoty koncentrace CO2 a Oz a aktivni reZim plynu
(michani nebo pfedmichani) a rezim kultury (olejové nebo otevirené).

Obrazek 23.3 Zobrazeni zdznamu Gdaji pracovni stanice za normalnich provoznich podminek (se
sméSovacem plyni)

Zatizeni ma také druhy displej, ktery ukazuje pouze rezim kultury, Zddanou hodnotu
komory a teploty.
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Obrazek 23.4 Zobrazeni zaznamu udajd pracovni stanice na 2. displeji za normalnich provoznich
podminek (se sméSovacem plynii)

Pti ztraté signalu se misto Ciselnych hodnot zobrazi teckované ¢ary.

Obrazek 23.5 Hlavni obrazovka zobrazeni zaznamu udajl pracovni stanice pfi ztraté signalu
Jakmile je signal obnoven, zobrazi se opét ¢iselné hodnoty.

Modra barva znamen3, Ze zéna je v normalnim provoznim reZimu. Pokud se v z6né spusti
vystraha, barva dotCené zény se zméni na cervenou.
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Setpoint 37.0°C

E Pressure 0.0 bar|
E

Obrazek 23.6 Hlavni obrazovka zaznamu 0dajl pracovni stanice s teplotni vystrahou na pozici ohfevu
T2

Timto zplisobem ziskava uZivatel vZdy jasny piehled o béZném provozu a snadno dokaze
rozpoznat a reagovat na poruchu.

ﬁ Tuto vyjimecnou bezpecnostni funkci vicezonové ART pracovni stanice
nenajdete na zadném srovnatelném zarizeni.

Nékteré modely vicezénové pracovni stanice jsou vybaveny komorami V takovém
pripadé je z6na vymezena Cernymi hranicemi a zobrazuji se na ni dvé hodnoty teploty
(dna a vika)

Obrazek 23.7 Zobrazeni komory v zaznamu tdaji pracovni stanice

V horni urovni obrazovky jsou 4 naviga¢ni tlacitka umisténé uprostred a 3 akeni tlacitka
v pravém rohu obrazovky.

Tlacitko ,MAIN“ (Hlavni) spusti hlavni obrazovku (viz obrazky 24.2 a 24.3 vySe).
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Tlacitko ,,HISTORY“ (Historie) pirepina obrazovky grafii, které jsou dostupné pro vSechny
parametry. Jsou uzZiteCné pro zdokumentovani stability systému a identifikaci
odchylného chovani.
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Obrazek 23.8 Zobrazeni ,Historie” udajl o teploté

Na obrazovce grafu se zobrazuje nékolik dalSich tlacitek. Stisknutim tlacitka barevného
Ctverce s Cislem zony miize uZzivatel zobrazit teploty a zapinat/vypinat (,ON/OFF*)
zobrazeni grafli pro kaZdou z6nu.

U vicezénové pracovni stanice s komorami nékolik tlacitek obsahuje dvé hodnoty a
zobrazeny budou dvé samostatné teplotni krivky.

| HENE B

Obrazek 23.9 Komora se dvéma hodnotami teploty

Funkce pribliZeni je k dispozici po dotyku obrazovky a prejeti prstem doleva nad oblasti,
ktera ma byt pribliZena.

Stisknutim tlacitka ,Reset” (Resetovat) se nabidka vrati zpét do plného zobrazeni
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Workstation Logger

EE [ B =

Figure 23.10 Zobrazeni pribliZeni grafu

Pokud je nashromazdéno vice udajli, je mozné prepinat mezi zobrazenim ,Week” (za
tyden), ,Day” (za den) a ,Hour” (za hodinu),

Stisknutim tlacitka COz prejdete ze zobrazeni tidajtli o teploté do zobrazeni udajt o plynu
CO2. U modelt vicezénové ART pracovni stanice bez zabudovaného smésovace plynti
miiZe uzivatel zobrazovat pouze historické tidaje o pritoku a tlaku CO-.

Workstation Logger

Obrazek 23.11 Zobrazeni ,Historie” idajt o CO2

U modeli vicezénové ART pracovni stanice se zabudovanym sméSovacem plynl lze
zobrazovat historické tudaje o nastaveni Zadané hodnoty koncentrace, koncentraci,
pritoku a tlaku plynu CO2.

Stisknutim tlacitka Oz prejdete ze zobrazeni udajl o plynu CO2 do zobrazeni tidajti o plynu
02. Tato funkce je dostupna pouze pro modely vicezonové ART pracovni stanice se
zabudovanym smésovacem plynd.
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Obrazek 23.12 Zobrazeni ,Historie" idaji o O2

Uzivatel miize zobrazit star$i udaje o nastavené hodnoté koncentrace plynu O,
koncentraci, pritoku a tlaku plynu No.

Tlacitko ,Alarm“ vyvolad grafické zobrazeni alarmu. Podminky spusténi vystrahy pro
jednotlivé parametry jsou na ¢asové ose zobrazeny Cervené, aby byly co nejsnadnéji
identifikovatelné.

Workstation Logger

Obrazek 23.13 Grafické zobrazeni ,Alarm* (Vystrahy) (bez sméSovace plyni)
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Obrazek 23.14 Grafické zobrazeni ,Alarm*“ (Vystrahy) (se sméSovacem plynii)

Tlacitko ,Report” (HlaSeni) vyvola reZim hlaSeni. VSechny parametry vicezénové ART
pracovni stanice je moZné snadno zdokumentovat a vytisknout jako zpravu nebo
exportovat do formatu PDF, Excelu nebo Wordu pro pohodlné dodrZovani norem ISO pro
fizeni kvality.

) 2021.02.1112:53 - 2021.02.12 12:53
Workstation report Device SN DEMO

) 2021.02.1112:41 - 2021.02.12 12:41
Workstation report B EE)

Obrazek 23.16 Zobrazeni rezimu ,Report” (Zprava) (se sméSovacem plynti)
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3 akéni tlacitka jsou umisténa na pravé strané:

e Tlacitko ,Reconnect (Obnovit pripojeni), které umoznuje opétovné pripojeni
systému ke snimaciim (v piipadé ztraty adaja vlivem problému s USB pripojenim).

e Tlacitko ,Minimize“ (Zmensit) vypina format celé obrazovky pro zdznam udajt
pracovni stanice.

e Tlacitko ,Exit“ (Ukoncit) vypina software pro zaznam udaji pracovni stanice.

ﬁ V pripadé vypnuti softwaru pro zaznam udaji pracovni stanice nebudou
ukladana zadna data a vSechny funkce bezpec¢nostniho dohledu ztistanou aktivni.

AIO pocitac 1ze snadno pouzit k zobrazovani obrazu z jakékoliv kamery mikroskopu se
zapojenim typu USB.

Standardni USB port je umistén pod prednim panelem. Lze jej pouZzit k nahrani ovladact
kamery mikroskopu nebo jiného softwaru primo do AIO pocitace. Jakmile je software
nastaven, kamera mikroskopu miiZze byt pomoci USB portu pfipojena a obraz se zobrazi
na obrazovce.

A Pristup k zasuvce USB (umisténé na zadni sténé vicezonové pracovni stanice
ART) by mél mit pouze opravnény personal. Neopravnény pristup k USB by mohl
ohrozit bezpecnost a vykon zdravotnického prostredku.

ﬁ V softwaru pro zaznam udaji pracovni stanice je zabudovana funkce
vynuceného zobrazovani. Pokud kamera mikroskopu vyuziva rezim celé
obrazovky AIO pocitace, systém uzivatele vizualné upozorni na jakoukoliv udalost,
ktera spusti vystrahu a co nejrychleji se pirepne do celé obrazovky zaznamu udajt
pracovni stanice.

Aktualni verze softwaru Multi-zone ART Workstation Data Logger je 1.6.0.0.

Vicezonova ART pracovni stanice je navrzena tak, aby se snadno pouZzivala, spolehlivy a
bezpecény provoz tohoto vybaveni je ovsem podminén dodrzovanim téchto podminek:

1. Spravna kalibrace teploty a koncentrace plynu pomoci vysoce presného mériciho
vybaveni v intervalech predepsanych na zakladé Kklinické praxe laboratore
pouzivajici vicezonovou ART pracovni stanici. Vyrobce doporucuje, aby obdobi
mezi validacemi nebylo delsi nez 14 dn.

2. In-line HEPA filtry musi byt ménény kazdy rok béhem rocni udrzby.



3. Podle intervalli klinické praxe musi byt v laboratori, kde se vicezénové ART
pracovni stanice pouZivaji, pravidelné provadény vhodné postupy CciSténi.
Vyrobce nedoporucuje, aby obdobi mezi ¢iSténimi bylo delsi nez 14 dni.

A Kontrolu a servis je nutné vykonavat v intervalech uvedenych v sekci ,33
Navod na udrzbu“ uZivatelské prirucky. NedodrZeni miize mit vazné negativni
nasledky, jako napriklad selhani zaiizeni, poSkozeni vzorkii a zptisobeni $Skody
pacientiim nebo uzivatelim.

A Pri nedodrzZeni servisu a udrzby zaruka zanika.

A Zaruka je neplatna, jestliZe servis a adrzbové postupy nevykonava skoleny a
autorizovany personal.

Celkova ztrata napajeni zarizeni:

e COdstrante vsSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo nahradniho
zarizeni, které neni ztratou napajeni postiZeno.

e Teplota vicezéonové ART pracovni stanice se dostane pod bezpecnou uUroven
priblizné za 5 minut

e Koncentrace CO2 zlistane na urovni do 1 % nastavené hodnoty po dobu 30 minut,
jestli zlistanou vika zavi'ena.

JestlizZe se zapne jedna teplotni vystraha:

e (Odstrante vSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo zalozniho zatizeni,
které neni problémem ovlivnéno.

e Teplota vicezénové ART pracovni stanice se dostane pod bezpecnou uUroven
priblizné za 5 minut

e Odstraiite vzorky z postiZené zdény. Lze je premistit do jinych zén. Kazda zo6na je
oddéleng, takze v jiné z6né budou v bezpeci.

JestliZe se zapne vice teplotnich vystrah:

e QOdstrante vzorky z postiZené zdény. Lze je premistit do nékteré z ostatnich zdn.
Kazda zdna je oddélena, takze v jiné zéné budou v bezpedi.



Pokud se zapne alarm koncentrace CO:z (neplati pro modely bez vestavéného
smésovace plynu):

¢ Nastane 30-minutovy interval, béhem kterého miize uzivatel posoudit, je-li stav
docasny nebo permanentni. Je-li stav permanentni, odstraiite vSechny vzorky a
umistéte je do alternativniho nebo nahradniho zarizeni, které neni ovliviiovano
problémem. Je-li stav doCasny a koncentrace COz je nizk, udrZujte vika zaviena.
Je-li stav docasny a koncentrace COz je vysoka, oteviete nékolik vik na provétrani
COo.

Pokud se zapne alarm koncentrace O: (neplati pro modely bez vestavéného
smésovace plynu):
e V tomto pripadé nejsou obycejné potiebné Zadné nouzové postupy. Je-li stav
permanentni, miize byt vhodné vypnout regulaci Oz v nabidce.

Pokud se zapne alarm tlaku CO: (neplati pro modely bez vestavéného sméSovace
plynu):
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky ptivodu plynu. Je-li problém externi
a neda se snadno odstranit, rid'te se navody v sekci ,13.3.1 Vystraha tlaku CO2".

Pokud se zapne alarm tlaku Nz (neplati pro modely bez vestavéného sméSovace
plynu):
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadi¢ky privodu plynu. Pokud je problém
vnéjsi a nelze jej snadno odstranit, postupujte podle pokynt v casti ,13.3.2
Vystraha tlaku N2“.



26 ReSeni problému uzZivatelem

Tabulka 26.1 Systém ohrevu

Problém

Zadné vyhtivani, displej je
vypnut

Pri¢ina

Zatizenije vypnuto (vypinac vzadu)

nebo neni pripojeno k napajent

Reseni
Zapnéte zatizeni nebo pripojte k
napajenf

Zadné vyhrivani

Je zapnuta vystraha

Teplota se lisi o vic nez 0,5 °C oproti
zadané teploté

Nastavena hodnota

nespravna

teploty je

Zkontrolujte  nastaveni  Zadané

hodnoty teploty

Nerovnomeérné vyhiivani

Systém nenf kalibrovan

Nakalibrujte kazdou z6nu v souladu
s uzivatelskou pfiruckou pomoci
vysoce presného teploméru

Tabulka 26.2 Regulator plynu COz (u modelii bez vestavéného smésovace plynu).

Displej zobrazuje ,,CO2 P“

Zadny nebo nespravny tlak CO2 v
systému

Zkontrolujte privod plynu COz,
ujistéte se, Ze je tlak stabilni a
udrzovan v rozmezi hodnot 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI)

Tabulka 26.3 Regulator plynu CO2 (neplati pro modely bez vestavéného sméSovace plynu a komor MIRI®).

Problém

Zadna regulace CO:

Pri¢ina

Systém neni napajen

RENS ‘

Zkontrolujte sitovy zdroj

Zapnéte systém

Regulator CO2 je vypnut

Regulator CO2 aktivujte
nastavenim ,CO02“ v nabidce na
»,ON“ (Zapnuto)

Z&dny privod CO2 nebo je ke vstupu
CO2 pripojeny nespravny plyn

Zkontrolujte dodavku COo,
zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI)

Skutecnda koncentrace plynu je
vy$si nez zadana hodnota

Zkontrolujte nastaveni zadané
hodnoty CO: Pokud problém
pretrvava, kontaktujte podporu
spolec¢nosti Esco Medical.

Nedostatecna regulace CO2

Viko(a) jsou oteviena

Zavrete viko(a)

Na viku(ach) chybi tésnéni

Vyménte tésnéni na viku(ach)

Na displeji se zobrazi ,A
co2“

Koncentrace CO2 se odchyluje o vice
nez = 1 % od pozadované hodnoty

Nechte systém stabilizovat pri
zavieni vsech vik

Na displeji se zobrazi ,,CO2
PM

Zadny nebo nespravny tlak COz v
systému

Zkontrolujte dodavku COz,
zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI)
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Tabulka 26.4 Regulator plynu O (neplati pro modely bez vestavéného smésovace plynu a komor MIRI®).

Pri¢ina

Problém

Systém je bez napajeni

Regenf

Zkontrolujte sitovy zdroj

Zapnéte systém

Regulator 02 je vypnut

Regulator Oz aktivujte nastavenim
,02“ v nabidce ,,ON“ (Zapnuto)

Zadny piivod Nz nebo je k ptivodu

Zadna regulace 02 2 )
N2 pfipojeny nespravny plyn

Zkontrolujte zasobu plynu, ujistéte
se, ze tlak je drZen na stabilni
hodnoté 0,4-0,6 baru (5,80-8,70
PSI)

Skutetnd koncentrace plynu je
vy$si nez zddana hodnota

Zkontrolujte nastaven{ Zadané
hodnoty 0Oz, Pokud problém
pretrvava, kontaktujte podporu
spolecnosti Esco Medical.

Viko(a) jsou oteviena

Zavrete viko(a)

Nedostatecna regulace O2 P ——
& Na viku(ach) chybi tésnéni

Vymérite tésnéni na viku(ach)

Koncentrace Oz se odchyluje o vice

Na displeii brazi ,A 02° ! :
a ispiejt se zobrazl nez +1 % od nastavené hodnoty

Nechte systém stabilizovat pfri
zavieni vSech vik

Na displeji se zobrazi ,N2 P“

Zkontrolujte zasobu Nz, ujistéte se,
Ze tlak je drZen na stabilni hodnoté
0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Neni-li regulace Oz vyzadovana,
pro deaktivaci regulace 0: a

zruSeni vystrahy plynu Nz v
Zédny/nesprévny tlak N2 v nabidce ,02“ nastavte ,OFF“
systému (Vypnuto)
Tabulka 26.5 Zaznam tdaji
Problém ‘ Pri¢ina Reseni
Systém je bez napajeni Zkontrolujte sitovy zdroj
Systém je v rezimu standby nebo je . ,
vypnut Zapnéte systém
Do PC nebyly odeslan
vy y Nespravné pripojeny datovy kabel | Zkontrolujte pripojeni. Pouzivejte

zadné udaje .. .
J mezi inkubatorem a PC

pouze kabel dodany se zatizenim

Software zadavani dat/USB driver
jsou nespravné nainstalovany

Prectéte si privodce instalaci

softwaru

Tabulka 26.6 Displej

Problém Pri¢ina

Na displeji
segment(y)

chybi Zavada na desce elektroniky

R

Kontaktujte svého distributora Esco
Medical a pozadujte vyménu desky
elektroniky

Tabulka 26.7 Klavesnice
Pricina
Chyba klaves

Problém

Chybéjici nebo chaotické
fungovani klaves

Reseni
Pro vyménu tlacitek kontaktujte
svého distributora spolecnosti Esco
Medical
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27 Parametry

Tabulka 27.1 Obecné specifikace vicezonové ART pracovni stanice

L MAW-6D MAW-6D MAW-6D
Technické parametry MAW-3D MAW-4D MONO DUAL MP
Rozmer.y?racovnl 950 x 500 x 710 | 1260 x 500 x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
oblasti (SxHxV) mm 710 mm
Vnéjsi rozméry bez
1035 x 640 1340 x 640
podpérného stojanu ) * * ) 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
“ 1300 mm 1300 mm
(SxHxV)
Vnéjsi rozméry s
1050 x 640 1340 x 640
podpérnym stojanem * * * * 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
" ox 2160 mm 2160 mm
typu ,,B“ (SxHxV)
Rychlost laminarnih
}[I)(I:'osjén??zlzizrllllu ° Primérna rychlost 0,21 m/s nebo 41 fpm (+ 20 %)

U¢innost filtru

>99,999 % pro castice o velikosti 0,1 az 0,3 mikrond dle IEST-RP-CC001.3 / H14 dle EN 1822

Urovei hluku (dle NSF
49)

47 dBA

52dBA

Predfiltr

Jednorazovy a neomyvatelny z polyesterovych vldken s mirou zachytdvani mikrocastic 85 %,
urovné EU3.

Systém ohrevu

Inteligentni
injeke¢ni elektrické
vyhtivani, (7+1)

Inteligentni injek¢ni

elektrické vyhtivani, (9+1)

Inteligentni
injeké¢ni elektrické
vyhtivani, 2 X(9+1)

Inteligentni injek¢ni
elektrické vyhrivani,

zon. (9+1) zo6n.
zon. zon.
Pfesnost teploty +0,2°C
Stabilita teploty +0,2°C
Provozni nadmortska Do 2000 metrt (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa)
vyska
e Integrovany systém zvlhCovani HS-1 e Dualni
e Dohledovy systém se zaznamem udajt Integrovany
* AlOpocitac systtim L, e Dudlni Integrovany
e Vyhtivana sklenéna podlozka zvlhcovani HS-1 systém  zvihGovén
e Zdroj prochazejictho svétla SC-1 (se ® Dohledovy HS-1
zafivkou) S},/stem , .soe e Dohledovy systém se
e 5x PT1000 valida¢nich otvort zaznamem Udaji zéznamem adaji
e AIO pocitac o
. vi14 e AIO pocitac
Zahrnuté pokrocilé o 2x Vyhtivana e, .
., e Vyhrivana sklenéna
funkce sklenéna .
podlozka podlozka
2% Zdroi | ® Zdroj prochéazejiciho
L]
L, ) svétla  SC-1 (se
prochazejiciho Zafivkou)
svétla SC-1 (se
zarivkou) . 5 PT1000
o Ox PT1000 validacnich otvort
valida¢nich
otvorl

Zahrnuté prislusenstvi

e 1xlahev s vodou pro HS-1, v¢etné rozvodi

e 1x podnos na vzorky

o 1x plastovy kryt zvlh¢ovaného plynu

e 2x]ahevsvodou
pro HS-1, vCetné
rozvodi

e 1x]ahevsvodou pro
HS-1,
rozvodi

vietné
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2x tac na vzorky
2x plastovy kryt
zvlh¢ovaného
plynu

e 1x tac na vzorky
e 1x plastovy kryt
zvlhcovaného plynu

Piiprava pro mikroskop

Piiprava pro 1 mikroskop

Priprava pro 2
mikroskopy

Piiprava pro 1
mikroskopa 1
invertovany
mikroskop
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Tabulka 27.2 Obecné specifikace vicezonové ART pracovni stanice s komorami MIRI®

MC MONO-MC DUAL-MC MP-MC
Rozméry(g:;c:‘\ll)ni oblasti 12?;)0xr1510mo x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780
pode::éiiorth;f;Z ?Se:HxV) 1312%3 r6n4r?1 * 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
Ysif)]]saln?;ntl;;ﬁ f;f) ((geﬂr:\};)m 13241063 r6n4r?1 ) 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm

Rychlost laminarniho
proudéni vzduchu

Primérna rychlost 0,21 m/s nebo 41 fpm (+ 20 %)

U¢innost filtru

>99,999 9% pro Castice o velikosti 0,1 az 0,3 mikroni dle IEST-RP-CC001.3 / H14 dle EN

1822

Uroveii hluku (dle IEST)

47 dBA

52 dBA

Predfiltr

Jednorazovy a neomyvatelny z polyesterovych vlaken s mirou zachytavani mikrocastic

85 %, urovné EU3.

Systém ohrevu

Inteligentni injekénf elektrické
vyhrivani, (7+1) zon.

Inteligentni injek¢ni
elektrické vyhtivani, 2

Inteligentni injek¢ni
elektrické vyhrivani,

Zahrnuté pokrocilé funkce

HS-1

e Dohledovy systém
zaznamem udajl

e AIO pocitac

e Vyhrivana sklenéna podlozka
e  Zdroj prochazejiciho svétla SC- |  2x

1 (se zarivkou)

e 5x PT1000 valida¢nich otvoru

e Dohledovy systém se

se zadznamem udajl

e AIO pocitac

® 2x Vyhtivana
sklenéna podlozka
Zdroj

prochazejiciho svétla
SC-1 (se zarivkou)

e 9x PT1000
validacnich otvort

X(7+1) zo6n. (7+1) z6n.
Pocet komor MIRI® 2 3 2
Pfesnost teploty +0,2°C
Stabilita teploty +0,2°C
Provozni nadmorska vyska Do 2000 metrt (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa)
e Dudlni Integrovany | e Dualni Integrovany
systém  zvlhcovani systém  zvlhcovani
e Integrovany systém zvlh¢ovani HS-1 HS-1

e Dohledovy systém se
zdznamem udajlt

e AlIO pocitac

e Vyhtivana
podlozka

e Zdroj prochazejiciho

sklenéna

svétla ~ SC-1 (se
zarivkou)
e 5x PT1000

valida¢nich otvort

Zahrnuté ptislusenstvi

e 1xlahevsvodou pro HS-1, vCetné

rozvodl
e 2x podnos na vzorky

e 1x plastovy kryt zvlhCovaného

plynu

e 2x ladhev s vodou
pro HS-1, vcetné
rozvodu

e 3xtdcnavzorky

e 2x
zvlhcovaného plynu

plastovy kryt

e 1x lahev s vodou pro

HS-1, véetné rozvodi

e 2x  prihrddka na

vzorky

e 1x plastovy kryt

zvlhcovaného plynu

Piiprava pro mikroskop

Piiprava pro 1 mikroskop

Priprava pro 2
mikroskopy

Piiprava pro 1
mikroskop a 1
invertovany
mikroskop
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Tabulka 27.3 Vicezonova pracovisté ART s integrovanym stolem AVT

Technické parametry MAW-6D-MP

Velikost plovaku 540 x 340
Doporucené zatizeni 15-75kg
Koeficient tlumeni (6 Hz) ~0,1
Amplituda (6 Hz) <1pum
Kritéria vibraci VC-B*
Frekven¢ni rozsah izolace 1Hz-100 Hz
Vertikalni ptirozena frekvence 2Hz-5Hz
Horizontalni pfirozena frekvence 1Hz-3 Hz
Pomér tlumeni 0,1-0,3

* VC-B: Citliva zarizen{ vyZadujici nizkou Groveii vibraci (25 um/s). Je vhodny pro optické mikroskopy do 1000x a kontroln{
a litograficka zatizeni (vCetné krokovych snimaci) do $itky ¢ary 3 mikrony.

Tabulka 27.4 Technické specifikace teplotniho a plynového systému vicezdnovych ART pracovnich stanic

Technické parametry MAW-6D-MP

Rozmezi regulace teplot 25,0-40,0 °C
Odchylka teploty od zadané hodnoty +0,1°C
Pri proplachovani < 40 litrt za hodinu
Spotreba predmichaného plynu Pri bézném provozu nastavitelné v rozmezi 1 az 40 litrti za
hodinu.
Spotteba plynu (CO2) do 4 litrti za hodinu
Spotteba plynu (N2) do 12 litrti za hodinu
Rozmezi CO: 3,0-10,0 %
Rozmezi 02 5,0-20,0 %
Odchylka koncentrace COz a Oz od Zadané hodnoty +0,2%
Tlak plynu predmichany (vstup) 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
Tlak plynu COz (vstup) 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
Tlak plynu N2 (vstup) 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
Vystrahy Slysitelné a viditelné pro teploty, konce,ntrace plynu a tlaky
plynu mimo rozmezi.
Provozni nadmotska vyska Do 2000 metrd (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa)
Zivotnost pti skladovani 1 rok
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28 Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 28.1 Elektromagnetické emise
Vicezonova ART pracovni stanice je urc¢ena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel vicezdnové ART pracovni stanice musf zajistit, aby bylo zatizeni v takovém
prostiredi pouZzivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiredi - pokyny
Vicezénovda ART pracovni stanice nepouziva
RF emise . vysokofrekvencni energii. Proto jsou RF emise velmi
Skupina 1 PR " - o “ .
CISPR 11 nizké a je nepravdépodobné, Ze by zpiisobily ruseni
blizkého elektronického vybaveni.
RF emise .,
CISPR 11 L R R
Emise harmonickych VlcezonoYi\ A,RT prac?vn,l stanice je vhodna pro pouziti
slozek proudu THda A v nemocni¢nim prostiedi.
I(Ifl(isiil??lgp?;tf/ Neni vhodna pro domaci pouziti.
Trida A

flikr

Tabulka 28.2 Elektromagneticka imunita

prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Vicezdnova ART pracovni stanice je urcena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel vicezonové ART pracovni stanice musi zajistit, aby bylo zarizeni v takovém
prostiredi pouZzivano.
Test imunity IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostiedi
Uroven testu shody - pokyny
Podlahy by mély byt drevéné,
*6 kV betonové nebo z keramickych
Elektrostaticky +6 kV kontakt kontakt .1 o
o dlazdic. Jestlize jsou podlahy
vyboj (ESD) IEC K tetickym
61000-4-2 +8 KV vzduch +gky | POKIYLY _ synteticky
vzduch materialem, relativni vlhkost by
méla byt alespon 30 %.
Rychlé elektrické
prechodové +2 KV pro elektrorozvodnou sit
jevy/skupiny +1 kV pro vstupni/
impulzid vystupni vedeni
IEC 61000-4-4
Razovy impuls +1 kV diferencialni rezim +2 kV
IEC 61000-4-5 bézny reZim
Kratkodobé <5% 100V
poklesy napéti, (>95 % pokles pti 100 V) na 0,5
kratka preruseni a cyklu
pomalé zmény 40 % 100 V (60 % pokles pri
napéti v rozvodné 100 V) pro 5 cykla
siti 70 % 100 V (30 % pokles pri
100 V) pro 25 cykli) pokles pri
IEC 61000-4-11 100 V) na 5 sekund
Frekvence napajeni Magnetickd pole s vykonovou
(50/60 Hz) Vikon frekvenci by méla byt na drovni
magnetické pole 3A/m y A odpovidajici umisténi \Y
typickém  komerénim nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostiedi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Vicezonova ART pracovni stanice je urCena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel vicezénové ART pracovni stanice musi zajistit, aby bylo zatizeni v takovém
prostiredi pouZzivano.

Test imunity ’IEC 60601 Urovei Elektromagnetické
Urovern testu shody prostredi - pokyny
Pienosna a mobilni
vysokofrekven¢ni

komunikac¢ni zatizeni by méla
byt pouzivana v dostatecné
vzdalenosti od vicezénové
ART pracovni stanice, a to
také od jejich kabell. Tato
vzdalenost se stanovi
vypoctem podle rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucend vzdalenost

d=035P
RF Sifené vedenim
IEC 61000-4-6 10 Vrms 150 kHz az 80 MH
ésmrfl[SSM zaz 2V '3V/m od 80 | d=0,35P,80 MHz a% 800 MHz
. ens P MHz do 2,5 d=0,7P,800 MHza 2,5 GHz
cH b e y
vyzafovanim IEC 3 V/m 80 MHz a% 2,5 GHz g  Je maximaiml Jmenovity
61000-4-3 vystupni vykon vysilace ve

wattech (W) podle vyrobce
vysilace, d je doporucena
vzdalenost v metrech (m).

Jak bylo zjisténo v prizkumu
elektromagnetického
vyzarovani na misté, sila poli
pevnych RF vysilac by méla
byt nizsi neZ aroven shody ve
vSech rozsazich kmitocti.

V  blizkosti  oznaceného
vybaveni se mize vyskytnout
ruseni
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Tabulka 28.3 Doporucované vzdalenosti
Doporucované vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekven¢nimi komunikacnimi

zarizenimi a vicezénovou ART pracovni stanici.

Vicezénova ART pracovni stanice je urc¢ena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi s rizenym
vyzatrovanim vysokofrekvenc¢niho ruseni. Zakaznik nebo uzivatel vicezonové ART pracovni stanice mize
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalnf vzdalenosti mezi prenosnym ¢i
mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zarizenim (vysilacem) a stanici podle doporuceni nize dle
maximalniho vystupniho vykonu komunikac¢niho vybaveni.

Jmenovity Vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)
maximalni
Vys:’y‘:‘,‘l;?;k‘m 150 kHz a% 80 MHz BOMHzaZ800 | o000
d=1,2VP MHz d=1,2VP ’ ’
W
0,01 0,1 m 0,1 m 0,2 m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1 1,2 m 1,2m 2,3m
10 3,7 m 3,7m 7,4 m
100 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Pro vysilace, jejichz maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, se doporucend vzdalenost d v metrech
(m) da vypocitat pomoci rovnice aplikovatelné podle kmitoc¢tu vysilace, kde P je jmenovity maximalni
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenosti vy3siho frekvenéniho pasma.

POZNAMKA 2: Pokyny nemusi platit ve viech situacich.

Zdravotnicka zarizeni mohou byt ovlivnéna mobilnimi telefony a jinymi osobnimi
zatizenimi nebo zarizenimi z domacnosti, kterd nejsou urcena pro zdravotnicka zarizeni.
Doporucuje se zajistit, aby vSechno vybaveni pouzivané v blizkosti vicezénové ART
pracovni stanice bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou kompatibilitu
zdravotnické techniky, a pred pouzitim zkontrolovat, Ze se v okoli nevyskytuji zjevné
nebo mozné zdroje ruseni. V piipadé podezieni nebo moZzného ruseni je standardnim
feSenim vypnuti ruSivého =zarizeni, jelikoZ jde o béZny postup v letadlech a
zdravotnickych zarizenich.

Podle informaci o elektromagnetické kompatibilité vyzaduji 1ékarska elektricka zatizeni
specialni bezpe¢nostni opatreni s ohledem na EMC, ktera musi byt instalovdna a uvedena
do provozu. Pfenosna a mobilni vysokofrekven¢ni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit
zdravotnické elektrické vybaveni.
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Vicezonova ART pracovni stanice od spolec¢nosti Esco Medical prochazi pred uvedenim
do prodeje prisnym testovanim kvality a technickych parametru.

Kazda komponenta pouZzita ve vicezdnové ART pracovni stanici je béhem vyrobniho
procesu testovana, aby byla zarizeni bez zavad.

Pifed uvolnénim do prodeje je vicezénova ART pracovni stanice testovana po dobu
alespoii 24 hodin pomoci vysoce kvalitnich teploméra a analyzatort plynu spolecné se
zaznamenavanim udajd v redlném case, aby se zajistilo, Ze zatizeni spliluje o¢ekavané
vykonnostni normy.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty interniho snimace od poZadované hodnoty je
absolutné v rozmezi * 0,1 °C.

Seznam niZe plati pouze pro vicezénové ART pracovni stanice se zabudovanym
sméSovatem

Schvaleni II: Absolutni odchylka koncentrace COz vnitiniho senzoru od pozadované
hodnoty je v rozmezi + 0,2 %.

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace N2z vnitfniho senzoru od pozadované
hodnoty je v ramci + 0,2 %.

Schvaleni IV: Priitok CO2 je mensi nez 2 1/h.

Schvaleni V: Priitok N2 je mensi nez 8 1/h.

U kazdého zarizeni se také provadi test elektrické bezpecnosti pomoci vysoce vykonného
testeru bezpecnosti zdravotnické techniky, aby bylo zajisténo, Ze jsou splnény elektrické
poZadavky na zdravotnické pristroje definované normami EN 60601-1 (3. vydani).

Kazdé zarizeni disponuje zabudovanym AIO pocitacem, ktery obsahuje software pro
zaznam udajl vicezonové ART pracovni stanice. Plyn je dodavan zatizeni a systém je
aktivovan. Udaje ziskané programem v poéitac¢i jsou analyzovany, aby byla zajisténa
komunikace mezi vicezonovou ART pracovni stanici a PC.



V kazdé komore se provadi test tésnosti. Maximalni piipustny tnik tésnénim je 0,0 1/h.

Primérna absolutni odchylka koncentrace CO2 musi zlistat v rozsahu + 0,2 % pozadované
hodnoty na vSech métenich externich a internich senzort.

Pritok plynu je pti béZném provozu niZsi neZ 2 litry za hodinu. Priimérny pritok by mél
byt nizsi nez 2 litry.

Primeérna absolutni odchylka N2 musi ziistat v ramci SP do * 0,2 % na vSech métenich
externich a internich senzoru.

Priitok plynu je pti béZném provozu nizsi nez 8 litry za hodinu. Priimérny priatok by mél
byt nizsi nez 8 litry.

Ujistéte se, Ze:
e Vyhrivana sklenéna podlozka musi byt spravné zarovnana.
e Povrch stolni desky z nerezové oceli je pripraven pro vizualni indikaci
vyhtivanych zon.
¢ Na skfini nejsou Skrabance ani chybéjici barva.
e Obecné musi byt zatizeni prezentovatelné jako vysoce kvalitni zboZi.

[ kdyzZ se v Esco Medical Technologies, UAB pted odeslanim zatizeni zdkaznikovi snazime
vykonat co nejuplnéjsi testy, neexistuje zplisob, kterym bychom dokazali zarucit, Ze
vSechno bude po instalaci zarizeni na misté v poradku.

Proto jsme v souladu s béZnou zdravotnickou praxi navrhli valida¢ni testy, které musi byt
vykonany na misté pied propusténim zarizeni do klinického pouzivani.

NiZe popisujeme tyto testy a vybaveni nutné k jejich vykonani.

Dodavame také formular pro dokumentaci testii. Pro interni sledovani zarizeni a zdznam
jeho historie je nutné poskytnout kopii spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.



# VSechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

e Teplomér s vhodnym senzorem pro méreni v kapce média pokryté parafinovym
olejem s rozliSenim minimalné 0,1 °C.

e Teplomér s vhodnym senzorem na méreni na hlinikovém povrchu s rozliSenim
minimalné 0,1 °C.

e Kalibrator tlaku s minimalnim rozmezim 0,0-1,0 baru.

e Multimetr.

Dodatecné vybaveni potiebné pouze pro vicezénové ART pracovni stanice se
zabudovanym sméSovacem:

e Analyzator CO2 s minimalnim rozmezim 0,0-10,0 %.
e Analyzator Oz s minimalnim rozmezim 0,0-20,0 %.

ﬁ VSechno vybaveni musi byt kalibrované a vysoké kvality.
e Analyzator VOC schopny mérit nejbéznéjsi tékavé organické slouceniny na turovni
alespoii ppm.
e Pocitadla ¢astic mohou mérit pomocilaserového pocitadla ¢astic schopného odebirat
vzorky o objemu 0,1 CFM a mérit ¢astice o velikosti alespon 0,3 mikronu.

Doporucené dodatecné vybaveni je moZné pouZzit na dalsi testovani instalace, které
minimalizuje pravdépodobnost problémi pii provozu.

& Vicezénova ART pracovni stanice bez zabudovaného smésovace plyni miize
vyuZzivat pouze predmichany plyn COz/02. Vicezénova ART pracovni stanice se
zabudovanym smeéSovacem plynii muze vyuzivat bud’ predmichany plyn COz/0:2
nebo cisty plyn COza Oz.

Ucelem zvlh¢ovani systému rozvodu plynu je zabranit odparovani a udrzet bezpecnou
urovenn pH kultiva¢niho média pufrovaného bikarbonatem pro otevienou kulturu pfi

praci s vicezonovou ART pracovni stanici.

Pokud je médium prekryto olejem, nemusi byt zvlhCovaci souc¢ast systému rozvodu plynu



uzivana, ale ¢ast rozvadeéjici plyn je stale klicova pro zachovani bezpecné urovné pH.

@ Pri pouziti kultivacniho média pufrovaného latkou HEPES, je nutné plynovy
systém pouZzit.

Plynovy systém musi byt pripojen n privod predmichaného plynu s tlakem v rozmezi 0,4
- 0,6 baru. Smés plyni miize sestavat napiiklad z 5,0 % COz, 5,0 % 02 a 90 % N2 nebo
jakékoliv smési vhodné pro dany typ pouzitého média.

Pfipojte plynovou lahev a upravte tlak. Naplnte zvlhcovaci lahev sterilni vodou a pripojte
rozvodni hadicky. PoloZte plynovy poklop na pracovni desku stolu pres vypust plynu.
Zmérte koncentraci CO2 pomoci analyzatoru uvnitf plynového poklopu.

SCHVALENI: Naméiena koncentrace COz musi odpovidat pfedmichanému plynu.

A Pouziti vlhkého piedmichaného plynu CO:z/0: poSkodi snimace pritoku.
Urovern vlhkosti musi byt ovéfena na osvédéeni vyrobce plynu: piipustna hodnota
je 0,0 ppm v/v Max.

Aby regulacni systém udrzel spravnou uroven koncentrace CO2 v komorach vicezénové
ART pracovni stanice MIRI®, musi byt zatizeni pripojeno ke stabilnimu zdroji 100 % CO2
pri tlaku 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci CO2 v ptrivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do ldhve bez
vika a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pritok tak, aby byla lahev neustale

proplachovana plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve
musi byt stejné jako objem plynu pritékajiciho do lahve).

ﬁ Naritst tlaku ovlivni mérenou koncentraci COz, protoze koncentrace CO: je
zavisla na tlaku.

Vzorek z lahve se do analyzatoru plynu odebira blizko spodni ¢asti lahve.

SCHVALENI: Namérena koncentrace COz musi byt mezi 98,0 -100 %.

A Pouziti vlhkého CO 2 poskodi snimace pritoku. Uroveii vilhkosti musi byt
ovéiena na osvédceni vyrobce plynu: pripustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.



Oxid uhlicity (COz) je bezbarvy, nehorlavy plyn bez zapachu. Teplota trojného bodu oxidu
uhlic¢itého je -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C miiZe existovat jak v plynném, tak
v tekutém stavu.

Zasoba kapalného oxidu uhli¢itého se bézné udrzuje jako chlazena kapalina a para pri
tlacich mezi 1 230 kPa (priblizné 12 baru) a 2 557 kPa (priblizné 25 baru). Oxid uhlility
existuje také jako bila matna tuha latka pfti teploté -78,5 °C a atmosférickém tlaku.

A Vysoka koncentrace oxidu uhlicitého (10,0 % nebo vice) v okolni atmosfére
mitiZe zpusobit rychlé uduseni.

UZivatel by se musi ujistit, Ze pouZivany CO2 je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete
seznam nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriiujeme vsak, Ze udané
hodnoty NEJSOU skutecna mnozstvi, uvadeéji se pouze pro priklad:

e Test99,9 % v/v min.

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

e Amoniak 2,5 ppm v/v max.

e Kyslik 30 ppm v/v max.

e Oxidy dusiku (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max kazdy.

e Netékavé reziduum (castice) 10 ppm w/w max.

e Netékavé organické reziduum (olej a maziva) 5 ppm w/w max.

e Fosfan 0,3 ppm v/v max.

e Celkovy obsah tékavych uhlovodiki (pfepocteno na metan) 50 ppm v/v max. 20
ppmv/v.

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.

e Benzen 0,02 ppm v/v max.

e Oxid uhelnaty 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Kyanovodik 0,5 ppm v/v max.

e (elkova sira (jako S) 0,1 ppm v/v max.

Pro regulaci a zachovani spravné urovné koncentrace Oz v komorach vicezénové ART
pracovni stanice MIRI®, musi byt zarizeni pripojeno ke stabilnimu zdroji 100 % N2 pfi
tlaku 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci N2 v privodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do lahve bez
vika a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pritok tak, aby byla ldhev neustale
proplachovana plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve
musi byt stejné jako objem plynu ptitékajiciho do lahve).



Vzorek z lahve se do analyzatoru plynu odebira blizko spodni ¢asti lahve.

ﬁ Miize byt pouzit analyzator plynu, ktery dokaze zmérit piresné 0 % O-.

SCHVALENI: Namérena koncentrace N2 musi byt mezi 95,0 % - 100 %.

A Pouziti vlhkého N2 poskodi senzory pritoku. Uroven vlhkosti musi byt
ovérena na osvédceni vyrobce plynu: pripustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

Dusik tvori podstatnou c¢ast zemské atmosféry s celkovym objemem 78,08 %. Dusik je
bezbarvy, netoxicky a témeér inertni plyn bez chuti. Dusik je primarné distribuovan a
pouzivan v bud’ plynné, nebo v tekuté forme.

A N2 miiZe pusobit jako plyn s dusivymi ucinky, protoze vytlacuje Kyslik.

UZivatel by se mél ujistit, Ze pouZivany Nz je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozornujeme vsak, Ze udané hodnoty
NEJSOU skute¢na mnoZstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Pro vyzkumné tcely 99,9995 %.
e Kontaminant.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Oxid uhlicity (CO2) 1,0 ppm.

e Oxid uhelnaty (CO) 1,0 ppm.

e Vodik (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Kyslik (02) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.

Vicezonova ART pracovni stanice s nebo bez sméSovace plynu vyZaduje tlak plynu na
vstupu privodu 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Tento tlak musi byt udrzovan vzdy stabilni.

Z bezpecnostnich divodii ma tato jednotka zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak privadéného plynu a upozornuje uZzivatele na jakykoli pokles.

Odstrante privodni trubku plynu. Pripojte trubku na mérici zarizeni tlaku plynu.



Odstrarite vstupni trubku plynu CO2. Pripojte trubku na mérici zarizeni tlaku plynu.

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Vicezénova ART pracovni stanice vyZaduje na vstupu ptivodu plynu tlak 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vzdy stabilni.

Zbezpecnostnich diivodli ma toto zarizeni zabudovano digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak privadéného plynu a upozornuje uZzivatele na jakykoli pokles.

Odstrarite vstupni trubku plynu CO2. Pripojte trubku na mérici zarizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Vice informaci najdete v sekci, 16.1 Tlak CO2“ uZivatelské prirucky.

Vicezénova ART pracovni stanice vyZaduje na vstupu privodu plynu tlak 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vzdy stabilni.

Zbezpecnostnich divodli ma toto zarizeni zabudovano digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak privadéného plynu a upozornuje uZivatele na jakykoli pokles.

Odstrante vstupni trubku plynu N2. Pfipojte trubku na méftici zarizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Dalsi informace naleznete v ¢asti, 16.2 Tlak plynu N2“ v uZivatelské piirucce.

Aktualni napéti v siti musi byt ovéreno.
Zmérte napéti na vystupni zastrCce jednotky UPS, na kterou bude vicezonova ART
pracovni stanice pripojena. Také zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pripojena k radné

uzemnénému vystupu elektrické sité.

Pouzijte multimetr urceny pro stridavy proud.



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

Prvni ¢ast kontroly teploty je vykonavana pomoci teploméru s snimacem vhodnym pro
meéreni teploty na nerezovém povrchu s minimalnim rozliSenim 0,1 °C. Prilepte snimace
umistény do stfedu zony ohrevu. Zajistéte, aby paska drZela snimac zcela v kontaktu s
povrchem oblasti.

# Nalepeni c¢idel na topné zony neni optimalni postup, protoze samotna paska
izoluje c¢idlo od proudéni vzduchu, a proto nedojde k dokonalému zobrazeni. Jedna
se vSak o pouzitelny kompromis, je-li velikost oblasti zakryté paskou mala a
pouZivana paska je pevna, tenka a lehka.

Umistéte snimac do kazdé zény a ovérte teplotu. Pro ovéreni teploty v komorach MIRI®
nalepte snimac doprostied komory a/nebo na viko.

SCHVALENI: zadna teplota méiena na spodni ¢asti komory v mistech umisténi
misek se nesmi odliSovat od poZadované hodnoty o vic nez + 0,2 °C.

Je-li je potfebna kalibrace, rid’te se sekci ,,12.5.1 Podnabidka teploty“, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

ﬁ V pripadé, Ze jsou nalezeny rozdily v hodnotach teploty a jsou kompenzovany
kalibra¢nimi postupy, miZe byt potiebny iterativni postup. Teplota spodni casti a
vika se do jisté miry navzajem ovliviiuji. Mezi komorami neni patrny zadny pirestup
tepla.

Po dtikladné validaci jednoho parametru se musi zahdjit Sestihodinova (minimalni
trvani) kontrola.

Zarizeni musi byt v takovém stavu, ktery co nejlépe odpovidd podminkam klinického
pouzivani.

Ujistéte se, Ze software Esco Medical pro zaznam udajt bézi.

Zkontrolujte, zda jsou parametry zaznamenany a méfeni je bez hrubych chyb. Nechte
zarizeni pracovat bez zasahovani alespon 6 hodin. Poté analyzujte vysledky v grafech.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty vnitfniho senzoru od poZadované hodnoty je v



ramci + 0,2 °C.

Schvaleni II: pokud je plyn ptipojen, ovérte, Ze tlak ziistava v rozmezi # 0,1 baru hodnoty
0,5 baru

Seznam niZe plati pouze pro vicezénové ART pracovni stanice se zabudovanym
sméSovacem:

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace CO:z vnitiniho snimace od nastavené
Zadané hodnoty je v absolutnim rozmezi + 0,2 %.

Schvaleni IV: Absolutni odchylka koncentrace N2 vnitfniho senzoru od pozadované
hodnoty je v ramci * 0,2 %.

Schvaleni V: Priitok CO2 je mensineZ 2 1/h.

Schvaleni VI: Priitok N2 je mensi nez 8 1/h.

&'Vﬁdy ovérte Cistici postupy mistné nebo se porad’te s vyrobcem nebo
distributorem.

Po Gspésném provedeni testovani je tfeba pristroj pred uvedenim do klinického provozu
znovu vycistit (pokyny k ¢isténi naleznete v sekci , 19 Pokyny k ¢isténi“ v této uzivatelské
prirucce).

Zkontrolujte zarizeni, zda v ném nejsou fyzické stopy prachu a necistot. Zarizeni by mélo
vypadat celkové Cisté.

& Pred uvedenim zarizeni do klinického pouziti musi byt formular , Installation
report” (Zprava o instalaci) vyplnén tak, Ze pracovnici provadéjici instalaci vyznaci
stav splnéni testt a formular piedlozi spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB.

Vzorek by mél byt odebran v mistnosti pred vicezénovou ART pracovni stanici pomoci
meérice tékavych organickych latek. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi VOC. Pak
by mél byt odebran vzorek z vnitiku pracovni oblasti. Vzorek by mél byt pripraven rovnéz
pod plynovym poklopem a pfi spusténém plynovém systému.

Schvaleni: 0,0 ppm VOC

&' Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly Zadné VOC.



31.12.2 Laserové pocitadlo Castic

Vzorek by mél byt odebran pred vicezdnovou ART pracovni stanici pomoci laserového
pocitadla castic. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi poctu castic ve vzduchu.
Poté odeberte vzorek z vnitifku pracovni oblasti pti zapnutém ventilatoru s otvorem pro

N7

odebrani vzorku mificim ke strané pracovni oblasti (bud’ levé nebo pravé).

Schvaleni: 0,3 mikronu < 100 ppm.

& Zajistéte, aby hadic¢ky odbéru vzorku neobsahovaly Zzadné castice prachu.
32 Klinické pouzivani

Gratulujeme! Vase zartizeni je ted pripravené pro klinické pouZivani s dokonfenymi
validatnimi testy a formulafem o testech odeslanym spolecnosti Esco Medical
Technologies, UAB.

Mélo by poskytnout léta stabilni sluZby.
Je nutné nepretrzité monitorovat vykon zarizeni.
Pro procesni validaci pouZijte niZe uvedené schéma.

A Nepokousejte se provozovat vicezonovou ART pracovni stanici pro klinické
ucely bez pristupu ke kvalitnimu méricimu valida¢nimu vybaveni.

Tabulka 33.1 Validacni intervaly

T o g den—— — Kaadytyden |
X

Kontrola teploty

Kontrola koncentrace piredmichaného plynu,
COza 02
Zkontrolujte vyskyt anomalii v zaznamu x

Kontrola koncentrace predmichaného plynu,
COza Nz

32.1 Kontrola teploty

Teplota se kontroluje pomoci vysoce presného teploméru. Umistéte teplomér do kazdé
zOny a ovérte teplotu. JestliZe je to nutné, vykonejte kalibraci.

Je-li potrebna kalibrace, ridte se sekci ,12.5.1 Podnabidka teploty“, kde najdete vic
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

Uzivatelska prirucka pro Vicezonovou ART pracovni stanici, Rev. 11.0



SCHVALENI:

e Zadna teplota méiena na spodni ¢asti komory v misté zamysleném pro umisténi
misek se nesmi odliSovat od Zadané hodnoty o vic nez + 0,2 °C.

e Zadné teploty méiené na viku prihradek se nesmi odchylovat o vic ne% 0,5 °C
od zadané hodnoty.

Kontroluji se odchylky v koncentraci. U Vicezénové ART pracovni stanice bez komor
MIRI® se vzorek odebira pod plynovym poklopem pfi spusténém plynovém systému. U
Vicezénové ART pracovni stanice bez komor MIRI® se vzorek odebira z jednoho ze
vzorkovacich otvorli umisténych v zadni ¢asti zarizeni.

Pro provedeni testu je treba mit k dispozici vysoce presny analyzator plynu pro COz a Oz.

Béhem testovani koncentrace plynu v komorach MIRI® se ridte témito jednoduchymi
pravidly:

e Zkontrolujte nastaveni Zadané hodnoty CO2/0:.

e Zkontrolujte skutecnou koncentraci CO2/02, aby se zajistilo dosaZeni Zadané
hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v okoli Zddané hodnoty.

¢ Pamatujte, Ze minimalné 10 minut pred zahajenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zadné viko.

Pro vice informaci o tom, jak provést kalibraci plynu CO2/02 si prectéte sekce ,12.5.2
Podnabidka CO: (jen u modeli se zabudovanym sméSovacem plynd)“ / ,12.5.3
Podnabidka O2 (jen u modelt se zabudovanym sméSovacem plynti)*“.

SCHVALENI:

e Naméiena koncentrace se nesmi liSit od hodnoty uvedené na lahvi
piredmichaného plynu o vice nez * 0,3 %.

e Namérena koncentrace COz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 % od
nastavené hodnoty.

e Namérena koncentrace Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 % od
pozadované hodnoty.

Vicezénova ART pracovni stanice vyZaduje na vstupu privodu tlak plynu 0,4-0,6 baru.
Tento tlak plynu musi byt vzdy stabilni.

Z bezpecnostnich diivodli ma toto zatizeni zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak privadéného plynu a upozornuje uZzivatele na jakykoli pokles.



Je doporucovano zkontrolovat tlak plynu v zdznamu udaji vicezénové ART pracovni
stanice.

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Dalsi informace naleznete v ¢asti , 16 Tlak“ v uzivatelské prirucce.

Vicezénova ART pracovni stanice od spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB
obsahuje vysoce kvalitni soucasti. Tyto komponenty jsou vybirany tak, aby se zajistila
vysoka odolnost a vykon zarizent.

Je vSak nutna kontinudalni validace vykonu.

Uzivatelska validace by méla byt vykonana minimalné v souladu s instrukcemi udanymi
v sekci ,,29 Navod k validaci“ uzivatelské prirucky.

Vyskytnou-li se problémy, kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého
mistniho zastupce.

Aby se vSak udrZel vysoky vykon a zabranilo se chybam systému, je vlastnik odpovédny
za to, Ze ma k dispozici certifikovaného technika, ktery provadi vyménu komponent podle
tabulky 33.1.

Tyto komponenty musi byt ménény v casovych intervalech uvedenych nize.
Nerespektovani téchto pokynli mlize mit v nejhorsich pripadech za nasledek poskozeni
vzorkl v inkubatoru.

A Zaruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrzeny servisni intervaly podle tabulky
33.1.

A Zaruka pozbude platnosti, pokud se pouZzivaji neoriginalni soucastky nebo
servis vykonava neskoleny a neopravnény personal.



Tabulka zobrazena niZe zobrazuje Casové intervaly, ve kterych musi byt komponenty
ménény.

Tabulka 33.1 Plan interval( servisni udrzby

Nizev soutastk Kazdé 3 Kazdé 2 = Kazdé3 | Kazdé 4
\% meésice roky roky

Externi filtr HEPA 0,22 pm pro vstupujici
predmichané plyny>

Externi filtr HEPA 0,22 uym pro vstupujici
plyny CO2z a N2¢

Snimac 02° x

Snimac CO2°¢ x

Modul pumpy?® x

Vnitfni plynova pumpa® x

Proporcionalni ventily x

Plynové trubky x

Senzory pritoku x

Regulatory tlaku x

Predfiltr (skrifiovy odsavac par) x

Vnitini vrazeny filtr HEPA 0,2 pum pro
vstupujici pfedmichané plyny >

Vnitini vrazeny filtr HEPA 0,2 pum pro
vstupujici plyny COz a N2¢

Aktualizace firmware (pokud byla vydana
nova verze)

33.1 Externi filtr HEPA 0,22 pum pro predmichany plyn (pouze pro modely
bez vestavéného plynového smésovace)

Vétsi 64 mm vnéjsi filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,22 pm pro pfedmichany plyn
odstranuje veskeré castice, které se nachazeji ve vstupujicim plynu. NepouZziti filtru HEPA
miiZze zpusobit poSkozeni vysoce presného snimace pritoku nebo ohrozit systém
regulace pratoku plynu.

Pii viyméné filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatifenimi:

e VZidy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte jednou za rok.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/zadné cisténi privadéného
plynu pfedmichaného plynu.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

5 Plati pouze pro modely Vicezonové ART pracovni stanice bez zabudovaného smésovace plynt.
6 Plati pouze pro modely Vicezonové ART pracovni stanice se zabudovanym smésovacem plyni
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Pro pokyny na vyménu se fid'te servisnim navodem.

Vétsi 64 mm vnéjsi filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,22 pm pro plyn CO2 a N2
odstranuje veskeré Castice, které se nachazeji ve vstupujicim plynu. Nepouziti filtru HEPA
miiZe zpusobit posSkozeni vysoce presného snimace pritoku nebo ohrozit systém
regulace CO2/Na.

Pii vyméné filtru se fid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:
e Vzidy pouZivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e Filtr ménte jednou za rok.
e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/zadné Cisténi privadéného
plynu COz2/Na.
e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fid'te servisnim navodem.

Regulace kysliku vyuziva senzor kysliku k udrzeni koncentrace 02 na poZadované
hodnoté vevniti komor. Zivotnost tohoto senzoru je z konstrukénich déivodi omezena.
Ode dne vybaleni senzoru se aktivuje chemicky proces v jddru senzoru. Chemicka reakce
je uplné neSkodnd vici okoli, ale je nutna pro velice presné métreni mnoZzstvi kysliku
potifebné pro vicezénovou ART pracovni stanici se zabudovanym smésovac¢em plynfi.

Po 1 roce se chemicky proces v jddru senzoru zastavi a senzor musi byt vyménén. Proto
je diilezité vyménit tento senzor DO jednoho roku ode dne vybaleni a instalace.

&' Senzory kysliku musi byt ménény alespon jednou za rok ode dne jejich
instalace do zaiizeni, nehledé na pouzivani inkubatoru.

UZzivatel se mize podivat, kdy byl snimac do vicezénové ART pracovni stanice instalovan
ve formulafi ,Installation report” (Zprava o instalaci). Toto datum musi byt pouZzito na
vypocet data dalsi vymény senzoru O2.

Pri vyméné senzoru se rid'te témito bezpe¢nostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte originalni senzor Oz (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).



e Vyméiite senzor Oz do 1 roku ode dne instalace predchoziho senzoru.

¢ Nevyménéni senzoru kysliku véas bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace Oz.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulace COz pouZiva senzor CO:2 pro udrZeni koncentrace plynu v prihradkach na
pozZadované urovni.

Zivotnost tohoto senzoru je vice neZ 6 let, ale z bezpe¢nostnich diivodii doporucuje Esco
Medical Technologies, UAB ménit senzor jednou za 4 roky.

Pii vyméné senzoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni senzor CO2 (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite senzor CO2 do 4 let ode dne instalace.

e Nevyménéni senzoru COz v¢as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace CO:z.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid’te servisnim navodem.

Modul pumpy je uzivan pouze pro vicezénové ART pracovni stanice bez zabudovaného
smeésovace plynd. Je potireba k zajisténi vnitini cirkulace plynu v systému.

Proto musi byt modul pumpy ménén kazdé 2 roky, aby se udrZel kratky ¢as obnovy po
otevreni vika.

Pfi vyméné modulu pumpy se rid’te témito bezpecnostnimi opatifenimi:

e VZdy pouZzivejte originalni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
¢ Vyméinte modul pumpy do 2 let ode dne instalace.

e Vopacném piipadé mize modul pumpy zapricinit Spatnou cirkulaci plynu.
e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni modul pumpy, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid’te servisnim navodem.



Cerpadlo se pouZiva ke vhanéni smichaného plynu do komor. Casem miiZe byt vykon této
pumpy sniZen, co miiZe mit za nasledek delsi dobu obnovy.

Proto musi byt tato pumpa ménéna jednou za 2 roky, aby se udrZel rychly ¢as obnovy po
otevreni vika.

Pfi vyméné vnitini plynové pumpy se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vzdy pouZivejte originalni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite plynovou pumpu do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy mize zplsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouziva-li se nespravnd/neoriginalni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid’te servisnim navodem.

Vnitini ventily umoZniuji regulaci plynu. Jestli jsou proporcionalni ventily opotiebovany,
regulace plynu miiZze byt ztiZena. MuZe to vést k delsi dobé obnovy, nespravné
koncentraci plynu nebo selhani. Proto musi byt tyto proporcionalni ventily ménény kazdé
3 roky, aby se zajistila bezpecnost a stabilita systému.

Pii vyméné ventild se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vzdy pouZivejte origindlni proporcionalni ventily (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
distributora).

e Ventily vymeéiite 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni ventilti miize zplisobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni ventily, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Vnitini rozvody plynu se pouZivaji pro vhanéni smichaného plynu na HEPA filtr a do
komor. Casem muze byt ovlivnéna uc¢innost trubek, co miize vést k delSimu ¢asu obnovy
kvtili jejich ¢astecnému ucpani.



Proto musi byt plynové trubky ménény kazdé 3 roky, aby se udrzel kratky ¢as obnovy po
otevreni vika.

Pfi vyméné plynovych trubek se rid’te témito bezpetnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte originalni plynova vedeni (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite plynové trubky do 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni plynovych trubek mize zpiisobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouzivaji-li se nespravné/neoriginalni trubky, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fid'te servisnim navodem.

Digitalni systém zvlh¢ovani plynu vyuziva snimace priitoku pro predmichany plyn.

Snimace pritoku se pouZivani pro regulaci pritoku CO2/N2 a pro zaznam spoti‘eby plynu
zarizenim (pouZiva se u vicezénové ART pracovni stanice se zabudovanym sméSovacem

plynti).

Zivotnost senzoru je vice nez 3 roky, ale z bezpe¢nostnich divodii doporucuje Esco
Medical Technologies, UAB ménit senzor jednou za 2 roky.

Pii vyméné senzori se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vzdy pouzivejte originalni senzor pritoku (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Senzory proudéni vymeénte do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni priitokovych senzorii véas mize mit za nasledek Spatnou/Zadnou
regulaci koncentrace COz a Oz.

e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni senzory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid’te servisnim navodem.

Regulatory vnitfniho tlaku chrani systém pred prilis vysokymi hodnotami vnéjsiho tlaku,
ktery by poskodil citlivé ¢asti plynového obvodu. JestliZe jsou plynové regulatory
opotiebované, miizou zacit fungovat nepresné a nezajisti pozadovanou ochranu. Mohlo
by to zptlisobit selhani nebo Unik ve vnitinim plynovém obvodu. Proto musi byt
regulatory ménény kazdé 4 roky, aby se zajistila bezpecnost a stabilita systému.



Pfi vyméné regulatori se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vzdy pouzivejte originalni regulatory tlaku (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Regulatory vymeéiite do 4 let ode dne instalace.

e Nevyménéni regulator miiZe zplsobit selhani.

e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni regulatory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fid'te servisnim navodem.

Obdélnikovy predfiltr slouzi k ¢isténi vzduchu v mistnosti, ktery je nasavan z horni ¢asti
skiriné, kde zachycuje vétsi ¢astice a prodluzuje Zivotnost hlavniho filtru HEPA.

A Nepouziti predfiltru mize zpusobit poskozeni hlavniho filtru, coz by ovlivnilo
prutok vzduchu zaiizenim.

Pii vyméné predfiltru se rid’te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte originalni predfiltr (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

o Kazdé tri mésice vymeénte predfiltr.

e Nevymeénite-li predfiltr v¢as, dojde k nedostatecnému cisténi vzduchu v mistnosti
a moZnému selhani funkce hlavniho HEPA filtru.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni predfiltr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid’te servisnim navodem.

MensSi 33 mm interni vrazeny filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,2 um pro
piredmichané plyny dale odstranuje veskeré Castice, které ztistaly ve vstupujicim plynu a
které prosly externim filtrem HEPA. NepouZiti interniho filtru HEPA muzZe zplsobit
poskozeni vysoce presného snimacCe pritoku nebo ohrozit systém regulace
predmichanych plynd.

Pri vyméné filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:
e VZdy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e Filtr ménte jednou za rok.
e Nevyménéni filtru vcéas bude mit za nasledek Spatné/zZadné CiSténi privadéného
plynu predmichaného plynu.



e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

MenS$i 33 mm interni viazeny filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,2 pm pro plyn CO2
a N2 dale odstranuje veskeré Castice, které zlistaly ve vstupujicim plynu a které prosly
externim filtrem HEPA. Nepouziti interniho filtru HEPA miiZe zptisobit poSkozeni vysoce
presného snimace pritoku nebo ohrozit systém regulace CO2/Nz.

Pri vyméné filtru se rid'te témito bezpec¢nostnimi opatfenimi:

e Vzdy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménite jednou za rok.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/zadné Cisténi privadéného
plynu COz2/Na.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fid'te servisnim navodem.

Jestlize spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB vyda novéjsi verzi firmwaru, je do
vicezonové ART pracovni stanice nainstalovana béhem kaZdoro¢ni planované servisni
udrzby.

Rid'te se servisni ptiruckou, ktera obsahuje informace, jak aktualizovat firmware

Tento dokument popisuje kdy a jak je vicezonova ART pracovni stanice instalovana na
klinice IVF.

VSichni technici a embryologové instalujici vicezénovou ART pracovni stanici musi
identifikovat problémy a vykonat vSechny potiebné kalkulace, tpravy a idrzbu.

Vsechny osoby, které budou vykondavat instalaci, opravu nebo tdrzbu zarizeni, musi byt
zaSkolené spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB nebo v kvalifikovaném Skolicim
centru. ZkuSeni servisni technici nebo embryologové vykonavajici Skoleni zajisti, Ze
instalacni personal bude jasné rozumét funkcim, vykonu, testovani a udrzbé zarizeni.



Instalani persondl musi byt informovan o zménach nebo pridavcich k tomuto
dokumentu a formulari , Installation report” (Zprava o instalaci).

2-3 tydny pred instalaci bude uzivatel/vlastnik kliniky kontaktovan emailem ohledné

naplanovani presného €asu instalace. Po urceni pfihodného ¢asu je moZné dohodnout se
ohledné cesty a ubytovani.

Prodana vicezénova ART pracovni stanice musi byt odeslana béhem 1-3 tydny pred
instalaci v zavislosti na klinik, kde ma byt umisténa. U dodavatelli ovérte predpisy o
mistnich celnich piredpisech a opoZdéni, ke kterému by mohlo celni rizeni vést.

Klinika musi byt pied instalaci obezndmena s pozadavky na misto instalace a méla by
podepsat seznam poZadavki na klienta:

10.

Laboratoi musi disponovat otevienou laboratornim prostorem s rovnou
podlahou pro operace vestoje.

Hmotnost 3-ft (3stopové) vicezénové ART pracovni stanice je 200 kg, 4-ft
(4stopové) 225 kg a 6-ft (6stopové) 345 kg.

PoZadovany prostor pro umisténi i uvedeny v tabulkach sekce ,27 Specifikace®“.
Regulace teploty v mistnosti by méla byt schopna udrZet stabilni teplotu, ktera
nikdy nepresahne 30 °C.

K dispozici musi byt zadlohovany zdroj elektfiny (UPS) s napétim 115 nebo 230 V
a vykonem minimalné 120 W.

Spravné uzemnéni.

Vypust pfedmichaného plynu a COz s pretlakem 0,6-1,0 atm.

Piivod N2 s pretlakem 0,6 aZ 1,0 bar proti atmosfére, jestlize klinika pouZiva
redukovanou koncentraci kysliku.

Hadice, které 1ze nasunout na 4 mm koncovku, a HEPA filtr.

Pristup k PC s USB pro zaznam udajl

Pfineste formular ,Installation report” (Zprava o instalaci). Ujistéte se, Ze se jedna
0 nejnovéjsi a nejaktualné;jsi verzi.

Vyplnte nasledujici prazdna pole ve formulari: sériové ¢islo (S/N) vicezénové ART
pracovni stanice a nazev zakaznika.

Obsah servisni sady je pired kazdou instalaci zkontrolovan, zda obsahuje vSechny
potiebné nastroje.

VZdy prineste nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru pro zaznam dat. Tyto soubory
prineste na oznacené USB paméti na servisni misto.



e Formular ,Installation report” (Zprava o instalaci).

e Servisni prirucku pro vicezénovou ART pracovni stanici

e Aktudlni servisni sadu nastrojt.

e USB pamét s nejnoveéjsi verzi firmwaru a softwaru

e Vysoce presny teplomér s rozliSenim ne mensim nez 0,1 °C.

e Kalibrovany analyzator plynt s presnosti alespon 0,1 % pro plyny CO2z a Oa.
e ProdluZovaci kabel pro USB spojeni.

Spravny postup instalace naleznete v ¢asti ,9 ZaCiname"“ této uzivatelské prirucky.

1. Sitovy vypinac on/off.

2. Vysvétlete klicové funkce vicezonové ART pracovni stanice se zarizenim pro
skladovani vzorkd.

3. Vysvétlete regulaci teploty u vicezénové ART pracovni stanice (piimy pienos tepla
vyhrivanymi viky).

4. Regulace plynu zapnuta/vypnuta.

5. Zadana hodnota teploty, CO2 a O2.

6. Postup vypnuti vystrahy (teplota, CO2, Oz nebo predmichanym plynem) a
navratové casy.

7. Vkladani a vyjimani topnych optimaliza¢nich desek.

8. Nouzové postupy (je moZné je najit v sekci ,25 Nouzové postupy” uzivatelské
prirucky).

9. Vysvétleni, jak vycistit zarizeni a topné optimalizani desky.

10. Externi mérenf{ a kalibrace teploty.

11. Externi méteni a kalibrace koncentrace plynu.

12.]Jak pridat a odstranit vzorek.

13. Funkce zdznamu 0daji, jak vytvorit pripojeni a opétovné pripojeni.

Po dokonceni instalace musi byt odeslana kopie originalniho formulare ,Installation
report” (Zprava o instalaci) spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. UloZi se spolu
se zaznamy o zarizeni. Podle postupu ISO a smérnice o zdravotnickych zarizenich je
papirova kopie dokonceného a podepsaného formulare instala¢niho testu uloZena ve
specialnim zaznamu historie zarizeni. Datum instalace je zapsano v souboru prehledu
zarizeni. Datum instalace je taky zapsan v servisnim rozvrhu.

Predpokladejte, Ze uZivatel nebo vlastnik vicezénové ART pracovni stanice bude chtit



pisemnou ,Installation report“ (Zprava o instalaci). Dokon¢eny a podepsany formular
,Installation report® (Zprava o instalaci) musi byt odeslan na Kkliniku. Jakékoli
odchylky/stiZnosti/podnéty z instalacni navstévy jsou ohlaSeny v systému CAPA. JestliZe
se vyskytla kriticka chyba, informace o ni budou ohlaSeny piimo do QC nebo QA.

A JestliZe vicezonova ART pracovni stanice nesplni néjaka kritéria prijeti ve
formulari , Installation report” (Zprava o instalaci), nebo jestlize ma vazné zavady
ainkubacni parametry nelze dosahnout, musi byt vicezonova ART pracovni stanice
vyrazena z provozu az do opravy/vymeény nebo nového otestovani a schvaleni
provozu vicezonové ART pracovni stanice. UZivatel a vlastnik musi byt o tom
informovani a musi se zahajit postupy na vyreseni problémii.

Symbol Svycarského autorizovaného zastupce CH-REP je umistén na kaZdém
zdravotnickém zarizeni.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazek 35.1 Svycarsky autorizovany zastupce

Kontaktni e-mail Svycarského autorizovaného zastupce je
»Vigilance@medenvoyglobal.com®.

V pripadé jakychkoli zavaznych udalosti, které se vyskytly v souvislosti s pristrojem, je
tieba je nahlasit spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostrednictvim kontakti
uvedenych na strance s kontaktnimi udaji a autorizovanému zastupci zemeé, ve které se
uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Kontakt na autorizovaného zastupce naleznete v ¢asti ,Ostatni zemé*“ podle vasi zemeé.



