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Purkaminen ja tarkastus

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

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

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

Vakiomuotoiset ehdot

Hyvitykset ja krediitit

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

Palauttamismenettely

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

Uudelleenvarastointimaksut

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



Sertifiointi

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

Takuu ja tuotetuki

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

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

Takuu ei ole voimassa, jos jokin seuraavista aiheuttaa vahinkoa:

e Virtakatkos, syoksyaalto tai virtapiikki.

e Vaurio kuljetuksen aikana tai ladkinnallista laitetta siirrettaessa.

e Vaara virtaldhde, kuten matala jannite, vadra jannite, viallinen johdotus tai
riittdmattomat sulakkeet.

¢ Onnettomuus tai ladkinnallisen tuotteen muuttaminen tai vaarinkaytto.

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

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

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

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

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



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

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

Takuun vastuuvapauslauseke

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

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

Sinulta pyydetdan laakinndllisen laitteen sarjanumero ja pateva syy laatutiivisteen
rikkomiselle. Sinetin saa murtaa vasta sitten, kun olet saanut siihen tehtaalta luvan. Al
riko laatusinettia, ennen kuin olet ottanut meihin yhteytta! Noudattamalla naita ohjeita
varmistat, etta ladkinnallisen laitteen alkuperdinen takuu pysyy voimassa
keskeytyksetta.

VAROITUS

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

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

TAMA TUOTE EI SISALLA KAYTTAJAN HUOLLETTAVISSA OLEVIA OSIA.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN SUOJAN LUVATON POISTAMINEN MITATOI TAMAN JA
KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI OLETETETUT TAKUUT.
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Kayttoohje on tarkoitettu luettavaksi luvuittain, eika se sovi luettavaksi alusta loppuun.
Tama tarkoittaa, ettd jos kayttoohje luetaan alusta loppuun, siind on toistoja ja
paallekkaisyyksia. Suosittelemme seuraavaa menetelmaa kayttooppaan lapikdymiseen:
Tutustu ensin turvaohjeisiin ja sitten laitteen paivittdisessa kdytossa tarvittaviin
valttdmattdmiin toimintoihin. Taman jalkeen voit tarkastella halytystoimintoja.
Kayttoliittyman valikkotoiminnot, joita tarvitsevat vain kokeneet kayttdjat. Kaikki osat
on luettava ennen laitteen kiyttoonottoa. Validointiohje on kuvattu yksityiskohtaisesti
luvuissa 29-32. Huolto-opas on Kkuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 33.
Asennusmenetelmat on kuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 34.

& Digitaaliset versiot englanninkielisestd kayttoohjeesta ja kaikista saatavilla
olevista Kkddnnetyista versioista loytyy verkkosivustoltamme www.esco-
medical.com.

Loydat kdyttéohjeen seuraamalla seuraavia vaiheita:

1. Napsauta navigointivalikossa "Products”-valilehtea.

2. Selaa alas ja valitse "Multi-Zone ART Workstation".

3. Selaa jalleen alas, kunnes 16ydat "Literature & Resources"-osion.
4. Napsauta "Information for Users".

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

e Kaikki laitteen sisdiset saddot, muutokset ja huollot on annettava patevin
huoltohenkildston tehtavaksi.

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

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

¢ Ennen jatkamista sinun on luettava ja ymmarrettdva asennusmenetelmat ja
huomioitava ymparisto- ja sihkovaatimukset.

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


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

e Tassa oppaassa tarkeat turvallisuuteen liittyvat kohdat merkitdan seuraavilla

symboleilla:
HUOMIO
Kaytetdan kiinnittimaan huomiota tiettyyn kohtaan.

VAROITUS
Ole varovainen.

Monivyohykkeinen ART-tybasema on laminaarinen tydasema, joka on suunniteltu
kaytettavaksi sukusolujen ja/tai alkioiden kehittdmiseen in vitro -hedelmoityksen
(IVF)/avustetun lisdantymistekniikan (ART) aikana. Ty0asema myds toimittaa
kostutettua kaasua sukusolujen ja alkioiden yllapitdmiseksi tyoskentely-ymparistossa.

Monivyohykkeinen ART-tybasema on laminaarinen tydasema, joka on suunniteltu
kaytettavaksi sukusolujen ja/tai alkioiden Kkehittdmiseen in vitro -hedelmoityksen
(IVF)/avustetun lisdantymistekniikan (ART) aikana. Tydasema myds toimittaa
kostutettua kaasua sukusolujen ja alkioiden yllapitdmiseksi tyoskentely-ymparistossa.

12-vy6hykkeinen lammitysjdrjestelma (8 x poytdlevyd ja 4 x kammiota) antaa
ihanteelliset lampotilaolosuhteet verrattuna perinteisiin asetteluihin.

Jarjestelmassa on 12 erillista lampotilasaadintd suorituskyvyn maksimoimiseksi seka
kunkin vyohykkeen lampdotilan ohjaamiseksi ja sddtelemiseksi.

Tyb6asema on suunniteltu ensisijaisesti lyhytaikaiseen kudoksen, sukusolujen ja alkioiden
inkuboimiseen joko parafiinin tai mineraali6ljyn paalla
inkubointivarastointiolosuhteissa.

Jos avointa viljelya kaytetdadn, kayttaja voi kayttaa kostutetun kaasun jarjestelmaa, joka
on rakennettu poytdlevyyn. Malja asetetaan kaasukuvun alle, jossa puskuroidun
elatusalustan pH-olosuhteet ilman 6ljya voidaan yllapitaa.

ﬁ Avoin viljely voi johtaa haihtumiseen ja pH-tason muutokseen, jos oikeita
olosuhteita ei yllapideta.

Olennainen osa monivyohykkeista ART-ty0asemaa on tietokone, jossa on tyfaseman
tiedonkeruuohjelmisto. Ohjelmisto toimii jatkuvana valvontajarjestelmand, joka antaa
kayttajdlle varhaisia varoituksia, jos mikd tahansa parametri poikkeaa turvallisista



rajoista. Ohjelmistoon kuuluu tietojenkeruu, tietojen varastointi ja raportointitoiminnot
[SO-laadunvalvonnan  tayttymiseksi.  Tietokonetta  voidaan  kayttdd  myo0s
mikroskooppikamerakuvaukseen. Mikroskooppikamera ilmoittaa edelleen kayttajalle
tuomalla halytysilmoituksen nayttoon, kun tyoskennelldaan
mikroskooppikamerakuvauksen kanssa.

Monivyohykkeiset ART-ty6asemat ovat kiinteasti asennettuja laitteita. Tama termi viittaa
laitteeseen, jota asentamisen ja kayttoonoton jalkeen ei tule siirtdda yhdestd paikasta
toiseen.

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

Esco Medicalin monivyohykkeisida ART-ty6asemia kdytetdan in vitro (IFV) -potilaisiin.
Potilaat ovat lisddntymisiassa olevia naisia, joilla on hedelmallisyysongelmia.
Kohderyhman aihe on IVF-hoito. Kohderyhman vasta-aiheita ei ole.

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

Tama tuote tayttdaa EN60601-1 3. version standardit luokan I tyypin B laitteena, joka
soveltuu jatkuvaan kayttoon. Tuote on myods ladkinnallisia laitteita koskevan EU-
neuvoston direktiivin 2017/745 vaatimusten mukainen, ja se on sadannon 13 mukaisesti
luokiteltu luokan I laitteeksi liitteen VIII mukaisesti.

Monivyohykkeiseen ART-ty6asemaan ei sovelleta henkilokohtaisia suojavarusteita
(89/686/EEC) ja koneita (2006/42/EC) koskevaa direktiivid. Monivyohykkeinen ART-
tybasema ei myoskadn sisdlla: ladkeaineita, mukaan lukien ihmisveri tai
plasmajohdannaiset; ihmisesta peradisin olevaa kudosta tai soluja tai niiden johdannaisia;
tai eldimista peraisin olevia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia sellaisina kuin ne
on maaritelty asetuksessa (EU) 722/2012.

Laitteet on pakattu pahvilaatikkoon ja kaaritty polyeteeniin. Laatikko on Kkiinnitetty
lavaan erityishihnoilla.

Silmdmadrdinen tarkastus on tehtdvad vaurioiden varalta. Jos vaurioita ei 16ytynyt,
monivyohykkeinen ART-ty0asema valmistellaan kuljetettavaksi.

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



Laitetta saa sailyttaa vain seuraavissa olosuhteissa:
e Laitetta voidaan varastoida yhden vuoden ajan. Jos laitetta varastoidaan yli
vuoden ajan, se on palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia varten.
e Laite voidaan sailyttaa 20 °C - 50 °C:n lampdtiloissa.
e Pida poissa suorasta auringonvalosta.
e Ali kiyti tuotetta, jos pakkausmateriaali on vaurioitunut.
e Pida kuivana.

A Katso laitteen mukana toimitetuista asiakirjoista tirkeita turvallisuuteen
liittyvid tietoja, kuten varoituksia ja varotoimenpiteitd, joita ei voida esittaa
laitteessa muista syista.

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

A Laitetta ei tule asentaa tai kdyttaa ikkunoiden ldhella.

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

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

Laite sisaltdd uudelleenkdytettivia materiaaleja. Kaikki osat (paitsi HEPA-suodattimet)
voidaan havittaa sahkojatteena puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.



Huomaa, ettd HEPA-suodattimet on havitettdva erityistd kiinteda jatetta koskevien
kansallisten sddddsten mukaisesti.

Laitteen mukana tulevat varaosat ovat seuraavat:

1 x 0,22 um HEPA-suodatin tulokaasun syott6a varten (2 x 0,22 pm HEPA-
suodattimet malleille, joissa on sisddnrakennettu kaasusekoitin).

1 x USB-tikku, joka sisaltaa kdyttoohjeen englanninkielisen ja kaikkien saatavilla
olevien kdannoésten PDF-version.

1 x kaasukupu malleille, joissa ei ole kammioita, tai 2 mallille 6 ft DUAL.

1 x kantoalusta malleille, joissa ei ole kammioita, tai 2 kammioita sisaltaville
malleille. 1 kantoalusta kammiota kohden.

1 x kosteutuspullo malleille 3 ft, 4 ft, 6ft single, 6ft MP ja kaikille
kaasunsekoitusmalleille, tai 2 mallille 6 ft DUAL (esisekoitettu malli).

2 x ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu virtajohto malleille 3 ft ja 4 ft, tai 3
mallille 6 ft DUAL.

2 x lJammityksenoptimointilevya kammioita sisaltaville malleille, tai 3 mallille 6 ft
DUAL.

A Mukana tulevat varaosat vaihtelevat laitteen maarityksen mukaan. Tarkan
osaluettelon l6ydit laitteen mukana toimitetusta pakkausluettelosta.

Monivyohykkeiselle ART-tydasemalle ei ole lisavarusteita.



7 Turvallisuussymbolit ja-tarrat

Useat monivyohykkeisen ART-ty0aseman kayttdjiatarrat opastavat kayttdjad. Ne on
esitetty alla.

Taulukko 7.1 Pakkauslaatikko ja sdhkoiset turvamerkinnat

Kuvaus Kuva

Monivydhykkeisen ART-tybaseman pakkauslaatikon

tarra

1. CE-merKinta.

2. Logo.

3. Valmistajan yhteystiedot. X |

4. Tietoa paketissa olevasta lddkinnallisestd laitteesta !

(nimi, malli, verkkosy®éttd, sarjanumero (SN), siséllytetty | >~ | E QCDG, C €
maljatyyppi). o T o Ui

5.Vapaa tila lisatiedoille. | Cipportmesicai@escolfssiancas.com

6. UDI-DI-koodi. MoRE

7. Jos laitetta varastoidaan yli kayttdidn ajan, se on | * — ] mg&Esl:'CODE:

palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia SN:

varten!. 5 ——

8. Kuljetuslampotila-20 °C - +50 °C. A LA

9: Pida poissa suorasta auringonvalosta S s sl

10. Ala kaytd tuotetta, jos pakkausmateriaali on m .

vaurioitunut. 8 Ty /..\ A EE 16
11. Vain Rx. ; ' : &
12. Laakinnallinen laite. S Tt
13. Pida kuivana. |

14. Sarkyva.

15. Varoitus: Katso laitteen mukana toimitetuista
asiakirjoista tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja, kuten
varoituksia ja varotoimenpiteitd, joita ei voi esittda
laitteessa muista syista.

16. Katso laitteen oikeaoppinen kaytto ohjeista.

1. Katso kiyttoohjeet. 1——@ Operating instructions
2. Varoitus laitteen takaosassa ilmaisee, ettd tarvitaan
maadoitusliitinta ja verkkovirtatiedot sekia PAALLE/POIS 2~ Warning: equipment must be earthed

PAALTA-painike.
Coa I - 3— Azzo-mv, 50/60Hz, 461W
3. Salama-symboli ilmaisee sdhkoiskun vaaran (ala

koskaan irrota kantta). Fuses: 2xT3.15A-250V

1 Sovelletaan vain MAW-malleihin, joissa on integroidut kaasusekoittimet.
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Taulukko 7.2 Laitteen tarra

Kuvaus Kuva

1. Malli.

2. Verkkovirran nimellisteho.

3. CE-merkinté.

4. Ei suojattu veden sisdanpaasylta.

5. Valmistajan osoite ja alkuperdamaa.

6. Katso kayttoohjeet.

7. Lampétilan ylaraja.

8. Vain Rx.

9. Sarjanumero, mallikoodi, pdytilevy ja
valmistuspaikka.

10. UDI-DI-koodi.

11. Logo.

12. Pida poissa suorasta auringonvalosta.
13. Noudata sahké- ja
elektroniikkalaiteromuohjeita.

14. Pida kuivana.

15. Ladkinnéllinen laite.

16. Valmistusvuosi.

Multi-zone ART Workstation

1 — [MODEL:| MAW-4D c €0123 3
2 MAINS:] ~230V, 50/60Hz, 691W IPXO0 4
| Esco Medical Technologies, UAB
5 Gamybos g. 2, Ramuciai, ECCD — 1
Kauno r., 54468 Lithuania MEDICAL
Consult instructi =¥ K f
6 e T RS a2
30°C :2: Not for general waste 13
7 ,B‘J/ Temperature limit A
8 :sm 000000 B 4 Keopery 14
9 MODEL CODE:MAW-4D8-MC-G —_15

TABLETOP: 1234 ‘
MADE IN LITHUANIA .

|
1 O 0 OO

(01)04779041940328(11)YYMMDD(21)000000

10

Taulukko 7.3 Monivyohykkeisen ART-ty6aseman tarrat

Kuvaus

PT 1000-validointianturit

Kuva

PT 1000 validation sensors

Kaasunayteportit

Gas sample ports

Tietokoneen on/off-painike

Kammioiden numerot on merkitty kannen

ylakulmaan tarralla (vain kammioita
sisaltava monivyohykkeinen ART-
tydasema).

Poytidlevyn kaasuntulo (vain kammioita
sisdltimatoén monivyohykkeinen ART-

e

monivyohykkeinen ART-ty6asema).

tydasema)
CO; 2 - ja Nz-kaasuntulot (vain
kaasusekoittimen sisaltava @ @

Ethernet

Ethernet

2 Kayttajan tulee yhdistaa esisekoitettu kaasusailio tahan tuloon, kun kdytetddn esisekoitettua kaasutilaa.

Monivyohykkeinen ART-tyoasema -kdayttoohje, tark. versio 11.0
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ﬁ Signaalin tulo-/lahtoliitiantoihin kytketyn ulkoisen laitteen on oltava
ladkinnallisiin laitteisiin sovellettavan turvallisuusstandardin EN 60601-1
mukainen. Tama pdtee USB- ja Ethernet-liitantoihin.

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

Lue kayttoohje huolellisesti ennen kayttoa.

Pida ndma ohjeet aina helposti saatavilla laitteen lahella.

Al yritd nostaa painavia laitteita yksin.

Jos kdytetdadn trukkia, nosta vain erikoisvalmisteisella lavalla. Itse poytalevy ei
kestd nostamista keskeltd. Tdma aiheuttaa pysyvia vaurioita. Tdssa tilanteessa
takuu raukeaa.

v W

6. Poytédlevyn alapuolella oleva elektroniikkalaatikko ei ole tasassa alaosan kanssa.
Mitka tahansa iskut voivat aiheuttaa pysyvia vaurioita. Tdssa tilanteessa takuu
raukeaa.

Ala koskaan aseta laitetta muiden laitteiden péaille, jotka voivat limmittia sita.
Aseta laite tasaiselle, kiintedlle ja tukevalle alustalle.

Ala koskaan aseta laitetta matolle tai vastaaville pinnoille.

Ala ohita maadoituspistokkeen turvatarkoitusta.

Maadoituspistokkeessa on kaksi piikkia ja sakara, jotka takaavat turvallisuuden.

v W

Jos toimitettu pistoke ei sovi pistorasiaan, pyyda sdhkodasentajaa vaihtamaan
pistorasia.

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

7. Ali asenna laitetta ldhelle lammoénlahteits, kuten limpépattereita, uuneja tai
muita lampoa tuottavia laitteita.

8. Ala kiyti laitetta vedenldhteiden liheisyydessa.

9. Kaytd aina ulkoista HEPA-suodatinta CO2- tai esisekoitettujen kaasujen
sisdantulossa.

10. Al kéyta titd tuotetta yli 30 °C:n lampétilassa.

11. Aseta tama laite paikkaan, jossa on riittdvda ilmanvaihto sisdisen lammon
kertymisen estamiseksi. Jata vahintadn 10 cm vapaata tilaa taakse, 30 cm
yldapuolelle ja 20 cm vasemmalle ja oikealle, jotta laite ei ylikuumene ja paaset
kasiksi takana olevaan PAALLE/POIS PAALTA-kytkimeen.

12. Tama laite on tarkoitettu vain sisakayttoon.



Anna kaikki huolto patevan huoltohenkiloston tehtavaksi.

Huolto on tehtdva huolto-oppaan mukaisesti ja jos laite on vahingoittunut,
esimerkiksi jos laite on pudonnut, sateelle tai kosteudelle altistunut tai ei toimi
normaalisti. Monivyohykkeisissi ART-tyoasemassa on Kkorkeajannitteisia
komponentteja, jotka voivat olla vaarallisia.

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

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

Suorita lampdtila- ja kaasukalibrointi kdayttoohjeissa kuvatuin aikavalein.

ALA KOSKAAN tuki péytilevyn kaasunsyéttdaukkoja.

Varmista, ettd CO2- ja esisekoitettujen kaasujen sydttopaineet pysyvat vakaina
valilla 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

A Monivy6hykkeisen ART-ty6aseman saa asentaa vain valtuutettu ja koulutettu

henkilosto!

1. Noudata turvaohjeita ja varoituksia kasittelevassa osassa annettuja ohjeita.

2. Liita ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu virtajohto tydaseman yldosaan, jotta
tuuletin toimii.

3. Liita ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu virtajohto tydaseman alaosaan, jotta
tietokone ja poytalevyn lammitysjarjestelma toimivat.

4. Liita kaasuletkut.

5. Aseta ulkoisen kaasunsditimen kaasunpaine arvoon 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70
PSI).

6. Kaynnistd monivyohykkeinen ART-ty6asema poytdlevyn alapuolella olevasta
kytkimesta (ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetun virtajohdon vieressa).

7. Kaynnista tietokone painamalla sisdaseinan tydalueen keskelld olevaa painiketta.

8. Tarkista vakiotoiminnot.

9. Anna laitteen lammetad ja vakaantua 20 minuutin ajan

10. Noudata validointiohjeen ohjeita (Katso kayttéohjeen kohta "29 Validointiohje").

11. Toteuta kayttdjan koulutus (ohjeet on luettava ennen laitteen maarittamista).

12.24 tunnin polttovaiheen jilkeen laite on valmis kaytettavaksi, JOS testaus

onnistuu.

ﬁ Puhdista ja desinfioi laite ennen kayttéd. Laitetta ei toimiteta steriilina tai
Kliinisesti hyviaksyttivassia puhtaassa tilassa. Katso valmistajan suosittelemat
ohjeet tamadn kiyttoohjeen kohdasta "20 Puhdistusohjeet".



10 Verkkoliitanta

Monivyohykkeisessa ART-tybasemassa on irrotettava ladketieteelliseen kayttéon
tarkoitettu virtajohto. Virtajohto on valmistettu sen maan mukaan, jossa laitetta on
tarkoitus kayttaa.

PAALLE/POIS PAALTA-kytkimelld kiayttiji voi eristid monivyohykkeisen ART-
tydaseman verkkovirrasta.

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

Tehontarve on 230 V 50 Hz TAI 115 V 60 Hz. Sisddnrakennetussa virtaldhteessid on
kytkentatila, joka sdatad automaattisesti oikean verkkovirran valilla 100-240 V AC 50-60
Hz.

Kuva 10.1 Virtaldhde

11 Kaasuliitannat ja kosteutusjarjestelma

SINGLE-tyypin poytalevyn alapuolella on yksi yksittdinen kaasutulo (musta ja sininen),
kun taas DUAL-tyypin poytdlevyn alapuolella on kaksi yksittdista kaasutuloa.

Kuva 11.1 Kaasuntulo yksittdisen poytilevyn alla

Monivyohykkeinen ART-ty6asema -kayttoohje, tark. versio 11.0
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COz2-tulo on kytkettava 100 % pitoiseen COz:een. Kammion COz-hallinta on kaytettavissa
2,0 - 9,9 %:n valilla.

N2-tulo on kytkettava 100 % pitoiseen Nz:een, jos tarvitaan alhaiset happiolosuhteet.
Kammioiden Oz-hallinta on kaytettavissa 5,0 - 20,0 %:n valilla. Oz-pitoisuuden hallinta
saadaan kayttamalla Nz:ta liiallisen Oz:n poistamiseksi jarjestelmasta.

Esisekoitetun kaasun tulo tulee liittda CO2-tuloon.

A Ota huomioon monivyohykkeisen ART-ty0aseman tyyppi (esisekoitettu tai
esisekoitettu/kaasusekoitus) ennen kaasutulon liittamista.

&'Tulokanavan kaasupaineen on oltava 0,4 - 0,6 baaria (5,80-8,70 PSI) ja se on
pidettava vakaana!

Kayta aina korkealaatuista paineensaddintd, johon voidaan asettaa molempien kaasujen
vaadittu tarkkuus.

Kuva 11.2 Paineensiadin

Liitd CO2-kaasu CO2-tuloon sopivalla silikoniputkella. Varmista, ettd putki on kiinnitetty
pidikkeelld, jotta se ei 10ysty vahingossa &killisen paineen vaihtelun aikana. Kayta
mukana toimitettua 0,22 pum HEPA-suodatinta kaasuletkussa juuri ennen
monivyohykkeisen ART-ty6aseman tuloaukkoa. Huomioi suunta.

Kytke N2-tulo typpikaasusailioon samalla tavalla.

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

CO2-tulo on kytkettava 5,0 % tai 6,0 % pitoiseen COz:een.



Kaasunvirtausta voidaan hallita digitaalisesti takaseindssd olevilla painikkeilla (vain
mallit, joissa ei ole sisddanrakennettua kaasusekoitinta).

A Kaasusiilion venttiili on avattava ennen virtauksen kytkemista paalle!

Kaasu kulkee kosteutusjarjestelman kautta.

Kosteutuspullon putket on merkitty numeroilla 1 ja 2. Molemmet ulostulot on merkitty
samalla tavalla. Pullon putket on liitettdva ulostuloihin niiden numeron mukaan ("1" -
putki tulee liittda samalla numerolla merkittyyn ulostuloon).

Kuva 11.5 Pulloon yhdistetyt putket

A Jos kosteutusta ei tarvita, tyhja pullo tulee silti asentaa monivy6hykkeisen
ART-ty6aseman malliin, jossa on sisdanrakennettu kaasunsekoitin.

Tayta pullo steriililla vedella.
& Kolmasosa Kkostutuspullosta tulee tayttaa steriililla vedella, jotta
monivyohykkeinen ART-tyfasema toimii kunnolla ja yllipitaa jarjestelman

vaatimaa kosteutta.

& Kosteutuspullon vesi on vaihdettava vihintaan kerran viikossa.
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11.1 Monivyohykkeinen ART-tyoasema ilman kammioita

Kuva 11.6 Monivyohykkeinen ART-ty6asema ilman kammioita

Kaasu virtaa poytilevyn tyoskentelyalueen suuttimen lapi.

Kuva 11.7 Poytédlevyn kaasusuutin

Ulostulon ylle on asetettava kaasukupu. Jatkuva virtaus huuhtelee ympariston niin, etta
oikea CO2-pitoisuus voidaan yllapitaa eika pH-taso muutu.

Kuva 11.8 Kaasukupu asetettuna kaasusuutin

Pida kannet maljoissa, kun ne asetetaan kaasukuvun alle. Maljat voidaan asettaa suoraan
lammitetylle pinnalle. Voidaan kayttda myos lammityksenoptimointilevya. Kantoalustan
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avulla useita maljoja voidaan kuljettaa CO2z-inkubaattorin ja monivyohykkeisen ART-
tyoaseman valilla katevasti.

Kuva 11.9 Kantoalusta

11.2 Monivyohykkeinen ART-ty6asema kammioiden kera

Kuva 11.10 Monivydhykkeinen ART-ty6asema kammioiden kera

Kaasu virtaa ja sitda uudelleenkierratetddn sekd kammioiden etta sisdisen TUULETTIMEN
lapi. TUULETIN kaynnistyy automaattisesti, kun virtaus on asetettu.

Gas in the
Chamber

Gas in the
Chamber

Kuva 11.11 Kaasunvirtaus kammioissa
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Kaasujidrjestelmdn yleiskatsaus

Vaadittu tulokaasun tyyppi: esisekoitettu COz-kaasu. Tarkista oikean seoksen
elatusainetyypit ja validoi seos kaasuanalysaattorilla ennen kayttoa.

Vaadittu tulokaasunpaine: ulkoisen lahteen kaasupaineen on oltava 0,4 - 0,6 baaria (5,80
- 8,70 PSI) ja se on pidettdva vakaana.

Jos paine laskee alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee
kaasupainehilytyksen. Jos halytys laukeaa, siirrd nayte turvalliseen COz-inkubaattoriin ja
tutki halytyksen syy.

Kaasunvirtauksen asetusarvoa voidaan saataa valilla 01- 40 1/h (1 1/h valein).

Kun kaasunvirtaus on aktiivinen, kdyttdja voi kdynnistaa "Purge"-toiminnon painamalla
()-painiketta, kun valikon tilassa nakyy "FLW 1". Kaasunvirtaus nopeudella 40 1/h
kaynnistetdan 5 minuutin kuluttua.

Oikea virtausnopeus tasapainotetaan silla tarkoituksella, ettd yllipidetdan oikea pH-taso
samalla minimoiden kaasukulutuksen ja parantaen taloutta. Kun kaasunvirtaus on
korkeampi, on helpompaa yllapitaa oikeaa kaasupitoisuutta ja toimittaa nopeaa kaasun
talteenottoa. Tama kuitenkin lisdd myos kaasunkulutusta. Virtausnopeutta voidaan siis
saataa tasolle, jossa elatusaineen pH-taso sdilyy ja kaasunkulutus on mahdollisimman
matala. Vain paikallinen validointitesti voi paattaa timan tietylle elatusaineelle. Tarkista
myoOs elatusaineen valmistajan suositukset ennen virtausnopeuden saidtamista
monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa.

Kuva 11.12 Monivyohykkeinen ART-tydasema kammioiden ja sisidnrakennetun kaasusekoittimen kera



Kaasu virtaa ja sitd uudelleenkierratetaan seka kammioiden etta sisdisen TUULETTIMEN
lapi. CO2- ja Oz-anturit tarjoavat kaasupitoisuuden hallintaa.

Kaasujdrjestelmdn yleiskatsaus

Vaadittu tulokaasun tyyppi: puhdas CO2- ja N2-kaasu. On myo6s mahdollista kayttaa
esisekoitettua COz-kaasua.

Vaadittu tulokaasunpaine: ulkoisen lahteen kaasupaineen on oltava 0,4 - 0,6 baaria (5,80
- 8,70 PSI) ja se on pidettdva vakaana.

Jos paine laskee alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee
kaasupainehalytyksen. Jos hadlytys laukeaa, siirra nayte turvalliseen CO2-inkubaattoriin ja
tutki halytyksen syy.

CO2-kaasupitoisuuden asetusarvo voidaan saataa valilla 3,0 - 10,0 % (0,1 %:n valein). N2-
kaasupitoisuuden asetusarvo voidaan saatia vélilla 5,0 - 20,0 %. Aanimerkki kdynnistyy,
kun kammioiden kaasupitoisuus poikkeaa * 1 % asetusarvosta.

ﬁ Jos puhtaan kaasun sijaan kiytetddn esisekoitettua kaasua, pyydd apua
koulutetulta henkilokunnalta!

& Kun kiytit esisekoitettua kaasutilaa, on kiytettiva esisekoitettua kaasua,
jonka gradaatio on KORKEAMPI kuin asetusarvo. Jos esimerkiksi haluat saavuttaa
5 % CO2-kaasun asetusarvon, esisekoitetussa kaasussa tulee olla VAHINTAAN 6 %
CO2:ta.

A 02-ohjaus SAMMUU, kun esisekoitettu tila aktivoituu.

& Ota huomioon, etti esisekoitetun kaasun kulutus on merkittiavasti korkeampi
kuin puhtaan kaasun. Myos palautuminen asetusarvoon on pidempi.



12 Kéytto liittyma
Tarkeimmat painikkeet ja niiden kdyttotarkoitukset on esitetty taulukossa 12.1.

Taulukko 12.1 Tarkeimmat painikkeet ja niiden kayttotarkoitus

Kuvaus Kuva

G !
Paapainikkeet o - | _
@
PAALLE/POIS PAALTA-painikkeet
Sijaitsee laitteen TAKANA
Halytyspainike
Kaytetdan mykistamaan aanimerkki ja :
niyttimaan halytystilan vilkkuvan punaisen :
taustavalon avulla. Ainihilytys kaynnistyy

automaattisesti uudelleen viiden minuutin
kuluttua. Se voidaan mykistaa uudelleen.

Nédyttopaneeli

Nayttda laitteen nykyisen tilan tiedot. Nayttd
koostuu seitsemdstd erittdin kirkkaasta 16-
segmenttisestda LEDistd. Ensimmainen LED on
punainen, joka ilmaisee kayttdjavaroituksen.
Loput kuusi LEDia ovat sinisia ja niita kaytetadn
ilmaisemaan normaalit kdyttoolosuhteet.

Asetusarvoavain

Tatd kaytetddn valitsemaan valikon kohteet
niiden tilan vaihtamiseksi. Tatd kiytetddn myos
muuttamaan lampdotilan ja kaasun asetusarvoja

Nuolindppaimet ylds, alas ja oikealle

Naitd kaytetddn navigoimaan valikkoa ja
muuttamaan ldmpétilan ja kaasupitoisuuden
arvoja
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12.1 Lammon ja kaasun hallintalaitteiden aktivointi

Paisaadot aktivoidaan poytilevyn alla sijaitsevalla "PAALLE /POIS PAALTA"-kytkimellA.
12.2 Jarjestelmavalikko

Siirry valikkoon painamalla (11)- ja ({) -painikkeita kolmen sekunnin ajan.

Liiku valikossa seuraavasti:
e QOikea nuolindppain (=) = enter.
e Ylos- (1) jaalas (8) -nappaimet = edellinen TAI seuraava.
e SP-/Enter-ndppdin = muuta TAI hyvaksy.

Poistu valikosta painamalla (1)- ja (#) -painikkeita kolmen sekunnin ajan.

12.3 Tila

12.3.1 Mallit, joissa ei ole sisadanrakennettua kaasusekoitinta

Pian jarjestelman aktivoinnin jalkeen padndytossd ndkyvat vuorotellen seuraavat
parametrit. Voit selata parametrien valilla (=)-painikkeella.

I . J
Co0 0 7
I~ L_ I’N I/
NI TIE __ A
I 1L |

Monivyohykkeisessa ART-tyoasemassa ja kammioita sisdltivissa malleissa on myds
ylimaardinen viljelytilaparametri. Naytossa nakyy:

1T T
L_ L]

Jos kayttotila on Avoin viljely (ei 6ljy- tai parafiinikerrosta), viljelytila asetetaan
kyseiseen tilaan ja ndytdssa nakyy:

NI T
I NG )
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Jos monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa on kammioita, kun naytéssa on nakynyt "TP
37,0", kdyttaja voi nayttad kammion lampdotilan (CP) painamalla ()-painiketta. Naytossa
nakyy sitten:

12.3.2 Mallit, joissa on sisaanrakennettu kaasusekoitin

Pian jdrjestelman aktivoinnin jalkeen pdanadytossa ndkyvat vuorotellen seuraavat
parametrit. Voit selata parametrien valilla (=)-painikkeella.

T CJ 1 7rAa
Il S N /|

| ~_ I 7
L_ L.l L_ L_l.lz_l
1 Z0 -
L N VA |
N TITE __ A
[ I N /

ﬁ' Jos Oz-sdaadin poistetaan kdytosti, jarjestelmassa nakyy "02 OFF".

Jos monivyohykkeisessa ART-ty6asemassa on kammioita, on ylimaarainen viljelytilan
parametri:

/

T 111
L_ L_11

ﬁ Jos kdyttotila on "Avoin viljely" (ei 6ljy- tai parafiinikerrosta), viljelytila
asetetaan kyseiseen tilaan ja ndytossa nakyy:

FTCIONITT 1 )
L NG
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Jos monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa on kammioita, kun naytéssa on nakynyt "TP
37,0", kdyttdja voi nayttdd kammion lampétilan painamalla ({)-painiketta. Naytossa
nakyy sitten:

12.4 Paavalikko

Monivyohykkeisessa ART-tyoasemassa on kaksi paavalikkoa riippuen siitd, onko siina
sisddnrakennettu kaasusekoitin.

12.4.1 Paavalikko (vain mallit, joissa ei ole sisaanrakennettua
kaasusekoitinta)

Siirry valikkoon painamalla (=)-painiketta.
Kayttdja voi poistua valikosta painamalla (f1)-painiketta.

NMIL NI
ANT T C_ TN L

\/

Kun kayttéja siirtyy valikkoon, lampdtila on ensimmainen kategoria.
Siirry Lampdtila-alivalikkoon painamalla (=)-painiketta.

\V T - N3
AN 1O C_ T

\/

Selaa valikon viimeiseen kategoriaan painamalla ({)-painiketta.
Siirry huollon alivalikkoon painamalla (=>)-painiketta.

I N I i 4
/N "1 1V

\/

12.4.2 Paavalikko (vain mallit, joissa on sisdanrakennettu kaasusekoitin)

Siirry valikkoon painamalla (=)-painiketta.

Voit poistua valikosta painamalla ({)-painiketta.

Siirry valikkoon painamalla (=)-painiketta.

Kayttdja voi poistua valikosta painamalla (f)-painiketta.
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NIL NI
ANT T C_ TN

\/

Kun kayttaja siirtyy valikkoon, lampdtila on ensimmainen kategoria.
Siirry Lampdtila-alivalikkoon painamalla (=)-painiketta.

\V T - w03
N LT =S

\

Selaa alaspdin valikossa painamalla (§)-painiketta.
Siirry COz-alivalikkoon painamalla (=)-painiketta.

\lV 171 >3
/I L_ L

Selaa alaspéin valikossa painamalla ({)-painiketta.
Siirry Oz-alivalikkoon painamalla (=)-painiketta.

\l/ 1 -0
/N L2

\/

Selaa valikon viimeiseen kategoriaan painamalla ({)-painiketta.
Siirry huollon alivalikkoon painamalla (=>)-painiketta.

L L L1/
AN Iy

\/

12.5 Alivalikot

12.5.1 Lampotilan alivalikko

Siirry lampétilan alivalikkoon painamalla (=)-painiketta lampdotilavalikossa.

Kalibroi lampotila pitdmalla SP-painiketta painettuna ja saatamalla (©)- ja ({)-
painikkeilla. Ensimmainen kohde lampdtila-alivalikossa on T1-anturin kalibrointi:

I~ / I~ |
| / L_ 111
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Siirry alivalikkokohteiden valilla (8)- tai ({1)-painikkeilla. Voit myds siirtya takaisin
paavalikkoon painamalla ({1)-painiketta, kun valikossa nakyy "T1 CAL".

Esimerkki - Iimpadtilan kalibrointi:

Kalibroinnin aikana lampdétila on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella.
Korkealaatuisella lampdmittarilla on arvioitu, ettd T1 on 37,4 °C. Paikanna "T1 CAL"
alivalikosta ja pida SP-painiketta painettuna. Naytossa pitdisi nakya:

Saada lampotilaa painamalla (1)-painiketta nelja kertaa pitdessasi samalla SP-painiketta
painettuna. Naytossa nakyvat vaiheet 37.1, 37.2, 37.3 ja 37.4. Vapauta SP-painike, kun
lampéotila vastaa mitattua lampéotilaa (tassa tilanteessa 37,4). Uusi arvo on tallennettu ja
T1-alueen lampotila-anturin kalibrointi on valmis.

ﬁ? Kalibrointiprosessi on sama T1 - T12:lle.

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

Poistu valikosta painamalla (1)-painiketta.

Siirry COz-alivalikkoon painamalla (=)-painiketta CO2-valikossa.
Ensimmainen kohde COz-alivalikossa on COz-anturin kalibrointi:

FCroCar

Lo L.l 1]

Kalibroi COz pitimalla SP-painiketta painettuna ja saatamalla asetusarvoa (f1)- ja ({)-
painikkeilla. Siirry alivalikkokohteiden valilla (4)- tai ({)-painikkeilla. Voit myos siirtya
takaisin paavalikkoon painamalla (f)-painiketta, kun valikossa nakyy "CO2.CAL".



Ota COz-saately kayttoon tai poista se kaytosta pitamalla SP-painiketta painettuna ja
painamalla (11)- tai ({)-painiketta.

ﬁ? CO:-siitelyn oletustila on POIS PAALTA.

Selaa COz-alivalikon seuraavaan kohteeseen painamalla ({)-painiketta. Tdssa naet CO2-
virtausprosentin ndyton (virtausprosenttia ei voida saataa):

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

Selaa COz-alivalikon seuraavaan kohteeseen painamalla ({)-painiketta. Naytossa nakyy
COz:n sisdinen paine (ei voida sdatada monivyohykkeisessa ART-tyoasemassa. Sita
sdddetddn ulkoisessa kaasunsadatimessa):

- e - ® -

Arvo on baareina ja sen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).
Esimerkki - COz-kalibrointi:
CO2-kaasun pitoisuus on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Todellisen CO2-

pitoisuuden on arvioitu olevan 6,4 % yhdessa kaasundyteporteista. Jokainen portti sopii
tahan tarkoitukseen.
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Paikanna "COZ2 CAL" COz-alivalikossa ja paina SP-painiketta. Naytossa nakyy:

Saada kalibrointi haluamallesi tasolle painamalla (f)- tai ({) -painikkeita. Tassa
tilanteessa haluamme saataa arvon 6,4 %:iin. Paina ({)-painiketta nelja kertaa. Naytossa
nakyy 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 ja 6,4. Vapauta SP-painike, kun CO2 vastaa mitattua COz:ta (tassa
tilanteessa 6,4). Uusi arvo on tallennettu ja COz-anturin kalibrointi on valmis.

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

& Kalibrointi suoritetaan sdatimalla CO:z-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla
CO2-mittauslaitteella kaasuniytteenottoaukon mittauksen perusteella.

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

Poistu valikosta painamalla ()-painiketta.

Siirry Oz-alivalikkoon painamalla (=>)-painiketta 02-valikossa.
Ensimmainen kohde 02z-alivalikossa on Oz-anturin kalibrointi:

Kalibroi 02 pitdmalla SP-painiketta painettuna ja sdadtamalld asetusarvoa ({1)- ja ({)-
painikkeilla. Siirry alivalikkokohteiden valilla (4)- tai ({)-painikkeilla. Voit myos siirtya
takaisin paavalikkoon painamalla (f)-painiketta, kun valikossa nakyy "02 CAL".

Ota O2-saately kayttoon tai poista se kaytostd pitdmalla SP-painiketta painettuna ja
painamalla (11)- tai (§)-painiketta.



ﬁ 02-séitelyn oletustila on POIS PAALTA.

Selaa COz-alivalikon seuraavaan kohteeseen painamalla ({)-painiketta. Tdssa ndet N2-
virtausprosentin ndyton (virtausprosenttia ei voida saataa):

K~
I

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

Siirry seuraavaan Oz-alivalikon kohteeseen painamalla ({)-painiketta.

Naytossa ndkyy Oz:n sisdinen paine (ei voida sdaiatdda monivyohykkeisessa ART-
tyoasemassa. Sitd sadadetaan ulkoisessa kaasunsaatimessa):

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

Esimerkki - Oz:n kalibrointi:

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

tihan tarkoitukseen.

Paikanna "02 CAL" Oz-alivalikossa ja paina SP-painiketta. Naytossa nakyy:
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Saada kalibrointi haluamallesi tasolle painamalla (f1)- tai () -painikkeita. Tassa
tilanteessa haluamme saataa arvoon 5,3 %. Paina (f1)-painiketta kolme kertaa. Naytossa
nakyy 5,0, 5,1, 5,2 ja 5,3. Vapauta SP-painike, kun O: vastaa mitattua Oz:ta (tassa
tilanteessa 5,3). Arvo on nyt tallennettu ja Oz-anturin kalibrointia on muokattu.

ﬁ?Kalibrointi suoritetaan sadtimadlla Oz-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla O2-
mittauslaitteella kaasundytteenottoaukon mittauksen perusteella.

ﬁ Kalibrointiarvojen muuttamisprosessi tulee tehda vain kalibroidulla laitteella
ja sen saa tehdda vain koulutettu kayttaja tai teknikko tiettyjen mittausten
perusteella.

Poistu valikosta painamalla ()-painiketta.

Siirry huollon alivalikkoon painamalla (=>)-painiketta huoltovalikossa.
Huollon alivalikko on lukittu oletuksena.

Jos oikeaa (=)-nuolindppdinta painetaan yli 10 sekunnin ajan, huoltovalikko avataan ja
ndytossa nakyy tdmanhetkinen laiteohjelmistoversio:

& Ver 2.0 niytetidin vain ESIMERKKINA. Lue kiyttoohjeen osiosta "17
Laiteohjelmisto” viimeisin laiteohjelmistoversio.

Siirry alivalikkokohteiden valilla (4)- tai (1)-painikkeilla.

Naytossa nakyy "GAS"-toiminto:



Valitse "PREMIX"- tai "CO2/N2" -vaihtoehdot painamalla (=)-painiketta ja paina sitten
(8)- tai (1)-painiketta. Kun haluttu kaasutila naytetaan, paina SP-painiketta ja valitse
"PREMIX"- tai "COz/N:"-kaasutila painamalla (§)- tai ({)-painikkeita. Vapauta SP-
painike, kun nayttoon tulee haluttu kaasutila. Se tallennetaan.

Kaasutilaa valittaessa naytdssa nakyy vuorotellen:

I A \ Y
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ﬁ Kun Kkaytit esisekoitettua kaasutilaa, on Kkidytettiva esisekoitettua kaasua,
jonka gradaatio on KORKEAMPI kuin asetusarvo. Jos esimerkiksi haluat saavuttaa
5 % CO2-kaasun asetusarvon, esisekoitetussa kaasussa tulee olla VAHINTAAN 6 %
CO2z:ta.

A 02-ohjaus SAMMUU, kun esisekoitettu tila aktivoituu.

Poistu valikosta painamalla ()-painiketta.

Jos halytys laukeaa, halytyspainike ja danimerkki aktivoituvat ja vastaavat halytykset
nikyvit segmentin ndyttomatriisissa. Adnisignaali voidaan mykistdd painamalla
hilytyspainiketta kerran (mykistys PAALLE/POIS PAALTA viiden minuutin ajan). LED-
matriisissa ndakyy punainen "A", jota seuraa halytyksen syy ja ylos- tai alaspain osoittava
nuoli (riippuen halytystilan luonteesta) seka halytyksen syyn arvo. Esimerkiksi: jos
lampéotila on liian matala kammiossa 1, naytéssd nikyy "A14 36.3". Halytyspainikkeen
taustavalo vilkkuu, jos jarjestelméassa on ainakin yksi virhe.

®

Kuva 15.1 Hélytyspainike, joka ilmaisee halytystilan

Aanikuvio on kolme ja kaksi lyhytta 4animerkkii, joiden vélilld on yhden sekunnin tauko.
Kaikissa hilytyksissi on sama dédnikuvio. Adnenpainetaso on 61,1 dB(A).



AVarmista, ettd ympadriston danenpainetaso ei yliti 62 dB(A), koska silloin
kayttija ei kuule hilytysta!

Kaikki 12 lammitysvyohyketta voivat laukaista lampétilahadlytyksen, jos niiden lampdtila
poikkeaa asetusarvosta yli £0,5 °C.

& Muista, etti asetusarvon muuttaminen yli #0,5 °C nyKkyisestid lampotilasta
aiheuttaa hdlytyksen. Sama patee kaikkiin kalibrointisaatoihin.

Numero ilmaisee alueen, joka laukaisee hidlytyksen, ja sitd seuraa "A".
Lampdtila on liian korkea lammitysvyohykkeella 3:
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Lampotila on liian matala lammitysvyohykkeella 1:
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Nayttd ilmaise virheet vain, kun danimerkki on paalla. Jos danimerkki mykistetdan
painamalla halytyspainiketta, halytysvalikko sammutetaan ja kayttdjavalikko tulee
saataville. Adanimerkki kiaynnistyy uudelleen viiden minuutin jilkeen, ja niyttd nayttaa
halytysvalikon uudelleen, kunnes halytyspainiketta painetaan. Mykistyspainike nayttaa
halytystilan edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue Kkiyttooppaan osiosta "26 Hititoimenpiteet” ohjeet, miten toimia
liampétilahalytyksen aikana.

Vyohykkeen ja anturin asettelut kuvataan osiossa "15 Pintaldmpdétilat ja
mittauslampotila".
Jos lampétila-anturi vikaantuu, sen ilmaisee seuraava varoitus:

Tama ilmaisee, ettd lammitysvyohykkeen 2 anturi on vikaantunut. Turvatoimenpiteena
kyseisen alueen lammitys sammutetaan.



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

& Muista, ettd asetusarvon muuttaminen enemmadn kuin *1 % nyKkyisestd
kaasupitoisuudesta aiheuttaa kaasupitoisuuden hilytyksen. Sama patee KkaikKiin
kalibrointisaatoihin.

CO2-kaasu % on liian alhainen:
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CO2-kaasu % on liian korkea:
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Naytto lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilla. Jos
mykistyspainiketta painetaan, ndytto siirtyy normaaliin tilaa ja ndyttda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttaa halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun hélytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kdyttoohjeen kohdasta "25 Hitidtoimenpiteet" ohjeet, miten toimia CO2-
pitoisuushilytyksen aikana.

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

& Muista, ettd asetusarvon muuttaminen enemmain kuin *1 % nyKkyisesta
kaasupitoisuudesta aiheuttaa kaasupitoisuuden hilytyksen. Sama patee kaikkiin
kalibrointisaatoihin.



02-kaasu % on liian alhainen:
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02-kaasu % on liian korkea:
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Naytté lukittuu hélytystilanteeseen ja ei enaa vaihdu vakiotilaviestien valilla. Jos
mykistyspainiketta painetaan, ndytto siirtyy normaaliin tilaa ja ndyttda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttdaa halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun héalytys on mykistettyna.

ﬁ Lue osiosta "25 Hatatoimenpiteet" ohjeet, miten toimia O2-pitoisuuden
halytyksen aikana.

Jos COz-kaasunsyottoa ei ole kiinnitetty oikein tai jarjestelmaan kohdistuu vaara COz-
kaasupaine, monivyohykkeinen ART-tydasema siirtyy COz-painehdlytystilaan. Naytossa
nakyy "CO2 P", joka ilmaisee virheellisen tulevan kaasunpaineen. Jos paine laskee alle 0,3
baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee halytyksen.

&' "P" tarkoittaa painetta.

Naytto lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilla. Jos
myKkistyspainiketta painetaan, ndyttd siirtyy normaaliin tilaa ja ndyttdad parametrit 5
minuutin ajan, kunnes aanihalytys soi uudelleen. MyKkistyspainike ndyttda halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

& Lue kidyttoohjeen kohdasta "25 Hitdtoimenpiteet" ohjeet, miten toimia CO2-
painehilytyksen aikana.



Jos N2-kaasunsyottoa ei ole kiinnitetty oikein tai jos jarjestelmaan kohdistuu vaara Nz-
kaasupaine, monivyohykkeinen ART-tybasema siirtyy N2-painehdlytystilaan. Naytossa
nakyy "N2 P", joka ilmaisee virheellisen tulevan kaasunpaineen. Jos paine laskee alle 0,3
baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee halytyksen.

@ "P" tarkoittaa painetta.

Nayttd lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu vakiotilaviestien valilld. Jos
mykistyspainiketta painetaan, ndytto siirtyy normaaliin tilaa ja ndyttda parametrit 5
minuutin ajan, kunnes adnihalytys soi uudelleen. Mykistyspainike nayttdaa halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun hélytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kiyttoohjeen kohdasta "25 Hatitoimenpiteet” ohjeet, miten toimia N2-
painehalytyksen aikana.

Kun halytyksia on kaksi tai useampi, naytossa nakyy "A MULTI" ja sen jalkeen halytystilat:
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Virtaus pakotetaan halytysten mukaisesti. Lampotilahalytyksilla on 1. prioriteetti,
kaasupitoisuushalytyksilla 2. prioriteetti ja kaasunpainehalytyksilla 3. prioriteetti.

# Lue osiosta "25 Hiatatoimenpiteet” ohjeet, miten toimia usean halytyksen
aikana.



13.5 Halytysten yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on monivyohykkeisen ART-ty6aseman kaikki mahdolliset

halytykset.

Halytyksen
nimi

Olosuhteet

Taulukko 13.1 Monivyohykkeisen ART-tydaseman kaikki mahdolliset hilytykset

e Hilytyksen
Maadritys T

Matala tuleva
Nz-paine3

Jos paine laskee alle 0,3 baarin

Korkea
sisdinen N2-
paine3

Jos paine ylittda 0,7 baaria

Matala Jos lampotila laskee alle 0,5 °C
lampétila- asetusarvosta. Tama péatee kaikkien .
hal ki ioid 1 lampotil Kunkin
alytys ammioiden alareunan lampétilaan lampétila-
Korkea jos lampétila  ylitid 0,5 °C al‘_‘lein
lampatila- asetusarvosta Tama patee kaikkien anturiiukema
halytys kammioiden alareunan lampétilaan
Kun CO:-pitoisuus laskee 1 9%:lla
Matala CO2- P N - °
o asetusarvosta, halytys aktivoituu 3
pitoisuus? . . .
minuutin kuluttua COz-anturin
Kun COz-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema
Korkea CO2- P N .. °
. asetusarvosta, héalytys aktivoituu 3
pitoisuus3 . .
minuutin kuluttua
Kun Og2-pitoisuus laskee 1 9%:lla
Matala O3- P . - °
. asetusarvosta, halytys aktivoituu 5
pitoisuus? . . .
minuutin kuluttua Oz-anturin
Kun Ogz-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema
Korkea O2- . ..
o asetusarvosta, hélytys aktivoituu 5
pitoisuus? . .
minuutin kuluttua
Matala tuleva
. Jos paine laskee alle 0,3 baarin
COz-paine
Korkea
sisdinen CO2- | Jos paine ylittda 0,7 baaria
paine Paineanturin
lukema

Tekninen

Halytyksen

prioriteetti

Korkean
prioriteetin

halytys

3Vain kaasusekoittimen sisaltaviin monivyohykkeisiin ART-tydasemamalleihin
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13.6 Halytyksen varmistaminen

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

Taulukko 13.2 Monivyohykkeisen ART-tydaseman hélytyksen varmistaminen

Halytyksen nimi Miten varmistaa hilytys ” Milloin varmistaa halytys
Korkea Limpéotila-hilytys Vahenna asetusarvoa 3,0 °C:lla nykyisesta
asetusarvosta
Aseta kylma metalliosa

Matala lampéatila-hal
atala lampotifa-halytys lammitysvyohykkeen keskelle

Vahenna asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta

Korkea CO2-pitoisuus

asetusarvosta Jos epailet, ettd halytykset
o Lisad asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta vikaantuvat
Matala O2-pitoisuus* ° YRy
asetusarvosta
Korkea O2-pitoisuus* Avaa kansi ja jatd auki 5 minuutiksi
Matala CO2-pitoisuus Avaa kansi ja jatd auki 3 minuutiksi

Matala tuleva CO2-paine Kytke tuleva COz-kaasu irti
Matala tuleva N2-paine* Kytke tuleva Nz-kaasu irti

14 Asetuspisteiden ja lammitystilan muuttaminen

14.1 Lampotilan asetusarvo

Lampotilan asetusarvoa voidaan saataa valilla 25 °C - 40,0 °C.

&Lﬁmp(’itilan oletusasetusarvo on 37,0 °C.
Voit muuttaa lampotilan asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy nykyinen lampotila:

T L 71 ra
(I Lkl

2. Pida SP-painiketta painettuna ja sidada asetusarvoa ({1)- ja (8)-painikkeilla: yksi
painallus vastaa 0,1:n muutosta.
3. Vapauta SP-painike lampoétilan muuttamisen jalkeen. Arvo on nyt tallennettu.

Jos ndytossa ei ndy nykyistd lampotilalukemaa, voit vaihtaa lampdétilan, kaasuvirtauksen
asetusarvon ja lammitystilan valilla (=)-painikkeella.

4Vain kaasusekoittimen sisaltaviin monivyohykkeisiin ART-tydasemamalleihin
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14.2 Kaasunvirtauksen asetusarvo (vain mallit, joissa ei ole
sisaanrakennettua kaasusekoitinta)

Kaasunvirtauksen asetusarvoa voidaan saataa valilla 0 - 40 1/h.
Voit muuttaa kaasunvirtauksen asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy nykyinen kaasunvirtaus:

[ | 7
I L_ N li_l

2. Pida SP-painiketta painettuna ja saada asetusarvoa (f)- ja (4)-painikkeilla: yksi
painallus vastaa 1 1/:n muutosta.

3. Vapauta SP-painike kaasuvirtauksen muuttamisen jalkeen. Arvo on nyt
tallennettu.

Jos naytossd ei ndy nyKkyistd kaasunvirtauksen asetusarvolukemaa, voit vaihtaa
lampdtilan, kaasuvirtauksen asetusarvon ja lammitystilan valilla (=)-painikkeella.

14.3 COz-kaasupitoisuuden asetusarvo (vain mallit, joissa on
sisdanrakennettu kaasusekoitin)

COz-pitoisuutta voidaan saataa valilla 3,0 % - 10 %.

& CO:z-asetusarvo on oletuksena 6,0 %.
Voit muuttaa COz-pitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy CO2-kaasupitoisuus:

= - /
L. L

2. Pida SP-painiketta painettuna ja sdada asetusarvoa (1)- ja ({)-painikkeilla: yksi
painallus vastaa 0,1:n muutosta.
3. Vapauta SP-painike pitoisuuden muuttamisen jalkeen. Arvo on nyt tallennettu.

Jos naytossa ei ndy nykyistd COz-lukemaa, voit vaihtaa lampdétilan, COz2:n, Oz:n ja
lammitystilan lukemien valilla (=)-painikkeella.

Monivyohykkeinen ART-ty6asema -kayttoohje, tark. versio 11.0
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14.4  Oz-kaasupitoisuuden asetusarvo (vain mallit, joissa on
sisaanrakennettu kaasusekoitin)

O2-pitoisuutta voidaan saataa valilla 5,0 %-20,0 %.
& 0z-asetusarvo on oletuksena 5,0 %.

Voit muuttaa O2-pitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy O2-pitoisuus:

2. Pida SP-painiketta painettuna ja saada asetusarvoa (f1)- ja (4)-painikkeilla: yksi
painallus vastaa 0,1:n muutosta.
3. Vapauta SP-painike pitoisuuden muuttamisen jalkeen. Arvo on nyt tallennettu.

Jos naytossa ei ndy nykyistd O:z-lukemaa, voit vaihtaa lampdétilan, CO2:n, Oz:n ja
lammitystilan lukemien vililla (=)-painikkeella.

14.5 Lammitystila

Poytalevyssa on nelja lammitystilaa.
Voit muuttaa lammitystilaa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Kun naytossa nakyy nykyinen lammitystila:

N TTITE” A
N /

2. Pida SP-painiketta painettuna ja sdada lammitystilaa (1)- ja (8)-painikkeilla.
3. Vapauta SP-painike lampotilan muuttamisen jalkeen. Tila on nyt tallennettu.

Monivyohykkeinen ART-ty6asema -kayttoohje, tark. versio 11.0
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Tila 1:

Kaikki vyohykkeet ja kammiot (riippuen méarityksesti) ovat "PAALLE" ja niit4 hallitaan.
Vyohykkeet lammitetddan lampotilan asetusarvoon.

-on

Kuva 14.1 Tila 1

Tila 2:

Molemmat kammiot ovat "PAALLE" ja niit4 hallitaan.
Vasen puoli ja keskimmainen vyohyke ovat "PAALLE" ja niita hallitaan.

Alueen oikea puoli on "POIS PAALTA"; kuten alla olevassa kuvassa nakyy, kaikki muut
vyohykkeet lammitetdan lampotilan asetusarvoon.

Kuva 14.2 Tila 2
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Tila 3:

Molemmat kammiot (riippuen mairityksestd) ja pdytilevyn vasen puoli ovat "PAALLE"
ja niita hallitaan.

Keskimmaiinen vydhyke ja alueen oikea puoli ovat "POIS PAALTA", kuten alla olevassa
kuvassa nakyy.

Kaikki muut vyohykkeet lammitetdaan lampotilan asetusarvoon.

Kuva 14.3 Tila 3

Tila 4:

Molemmat kammiot (riippuen méaérityksesti) ovat "PAALLE" ja niit4 hallitaan.

Muu poytilevy on "POIS PAALTA", kuten alla olevassa kuvassa.

W o

Kuva 14.4 Tila 4
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Tdssa  luvussa  kuvataan  tarkemmin  monivyohykkeisen =~ ART-tydaseman
lampéotilansaatojarjestelmaa.

Monivyohykkeisessa ART-ty6asemassa on 12 tdysin erillistd PID-sdaadinta lampotilan
mittausta varten. Kukin saddin vastaa lampétilan saatdmisesta erillisella alueella.

Jokaisessa 12 kaytettdvissa olevassa alueessa on erillinen lampétila-anturi ja lammitin,
joiden avulla kayttdja voi saataa lampotilaa erikseen, mika parantaa tarkkuutta.

Kuva 15.1 Poytélevyn PID-sdatimet

Jokainen alue voidaan kalibroida erikseen kdyttamalla valikon vastaavaa aluetta. Nama
kohteet ovat valikossa, ja niiden nimet ovat: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4 CAL, T5 CAL, T6
CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CAL ja T12 CAL.

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

Esco Medical Technologies, UAB suosittelee kiayttamdan vain sopivaa ja kalibroitua
laitetta, jonka tarkkuus on vahintdan 0,1 °C.

A Lampétilan kalibrointi tehdidn sadtamalla Tx:4é (jossa x on anturin numero)
maljan sijainnin kannalta merkityksellisen paikan mittauksen mukaan.

A Anna lampétilan sdddon jilkeen lampotilan vakaantua vahintaian 15
minuuttia. Tarkista jokaisen alueen oikea limpdétila lampoémittarilla.



@ Teippaa kalibroitu lampoémittarianturi vyohykkeen keskiosaan. Toistot voivat
olla tarpeen, ennen kuin alue on tiaysin kalibroitu.

ﬁ' Lammitystilat eivit vaikuta kammioihin.

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

ﬁ' 12 vyohykkeen vililli ei ole siirtymaldmmitysta, kun lampétilaa sidadetdan 0,5
°C:n sisdlla. Merkittavampien lampétilaerojen tilanteessa lampimampi vyohyke
vaikuttaa kylmempddin vyohykkeeseen.

& Ohjeita T1-alueen liampétilan kalibrointiin loytyy kayttéohjeen kohdasta
"12.5.1 Lampétilan alivalikko".

CO2-paine voidaan lukea COz-alivalikosta:

CO2-paine ndytetddn baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70
PSI). Sita ei voi sdaatda monivyohykkeisessd ART-ty0asemassa, vaan se on tehtdva
ulkoisessa kaasunsiatimessa.

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

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

N2-paine voidaan lukea O2-alivalikosta:



N2-painearvo naytetdan baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-
8,70 PSI). Sitd ei voi sdadataa monivyohykkeisessda ART-ty6asemassa, vaan se on tehtiava
ulkoisessa kaasunsaatimessa.

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

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

Monivyohykkeiseen ART-tybasemaan asennettu laiteohjelmisto on paivitettdavissa. Aina
kun tarkea paivitys on saatavilla, se toimitetaan jalleenmyyjillemme ympari maailmaa -
he varmistavat, ettd inkubaattorissa on wuusin saatavilla oleva laiteohjelmisto.
Huoltoteknikko voi tehda timan maaraaikaisen vuosihuollon aikana.

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

1. Siirry huollon alivalikkoon painamalla (=>)-painiketta huoltovalikossa.

Huollon alivalikko on lukittu oletuksena.

2. Jos oikeaa (=)-nuolindppdintd painetaan yli 10 sekunnin ajan, huoltovalikko
avataan ja ndytossa nakyy tamanhetkinen laiteohjelmistoversio:

A R N B Y
iV L_ I\ L_.l
Ver 2.0 ndytetddn vain esimerkKkina.
Nykyisen 4-ft -monivyohykkeisen ART-tyb6aseman (sisddnrakennetulla

kaasusekoittimella) laiteohjelmistopaivitys on 3.0.3: 6-ft DUAL -monivyohykkeisen ART-
tydaseman (sisddnrakennetulla kaasusekoittimella) laiteohjelmistoversio oikealla
puolella on 3.0.5 ja vasemmalla puolella 3.0.1: kaikkien monivyohykkeisten ART-
tyoasemien (ilman sisddnrakennettua kaasusekoitinta, vain esisekoitettu kaasu)
laiteohjelmistoversio on 3.1.1.



3. Palaa alivalikkoon painamalla ({)-painiketta.

18 Laminaarinen virtaus

LCD Up Fan
Display Not Active Button Button Not Active

ESCO

Sentinel*GoLn

MICROPROCESSOR CONTRON. SYSTEM

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

Kuva 18.1 Paapainikkeet

Not Active

e "Fan"-painike - kytkee tuulettimen paalle ja pois paalta. Aktivoi valmiustilan.
e "Lamp"-painike - kytkee loisteputket paille ja pois paalta.

e "Socket"-painike - ei ole aktiivinen kayttajalle.

e "UV/Gas"-painike - ei ole aktiivinen kayttajalle.

e "Menu"-painike - siirry valikkoon. Tama toimii myo6s kuin "Back"-painike.

e "Set/Mute/Diagnostic"-painike - valitse kansion/sydta parametripainike.

e "UP/Down"-painikkeet - selaa valikossa.

Saatavilla on vain kolme kayttijatoimintoa: laminaarisen ilmanvirtauksen asettaminen
"PAALLE/POIS PAALTA", valmiusvirtaustilan aktivointi ja sisivalon kytkeminen
"PAALLE/POIS PAALTA".

19 Puhdistusohjeet

19.1 Huomattavaa steriilista laitteesta

Monivyohykkeinen ART-ty6asema ei ole steriili laite. Sita ei toimiteta steriiling, eika sita
voi pitaa steriilind kdyton aikana.

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

Nama puhdistusohjeet ovat yleiseen tarkoitukseen eikd niitd ole validoitu riittavasti
kattamaan kaikkia mahdollisia kdyttondkokohtia ja kdyttoskenaarioita.

Puhtauden takaavat seuraavat suunnitteluominaisuudet:
e ULPA-suodatettu laminaarinen ilmavirta.
e Tasainen ruostumattomasta teraksesta valmistettu tyopinta.
e Puhdistusta kestdvien osien kaytto.

Monivyohykkeinen ART-tyoasema -kdayttoohje, tark. versio 11.0
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ﬁ Tarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti. Lisditietoja saat
valmistajalta tai jalleenmyyjalta.

Rutiininomainen puhdistus on suositeltava sddannélliseen kasittelyyn ja huoltoon.
Standardin puhdistus- ja desinfiointimenetelmien yhdistelmaa kayttden alkoholittomia
puhdistusaineita suositellaan tapahtumakohtaisiin  ongelmiin, kuten aineen
laikkymiseen ja lian ja/tai muiden saasteiden Kkerddntymiseen. Lisdksi
monivyohykkeinen ART-tydasema kannattaa puhdistaa ja desinfioida heti mahdollisten
roiskeiden jalkeen.

Laitteen saannollinen puhdistus (ei alkioita sisalld)

Kasineiden kayttaminen ja GLP:n (hyvat laboratoriokdytidnnot) noudattaminen ovat
tarkeita laitteen puhdistamisen onnistumiseksi.

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

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

3. Vaihda kasineet ja ruiskuta steriilid vetta pinnoille 10 minuutin kuluttua ja pyyhi
ne steriililla pyyhkeella.

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

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

Laitteen desinfiointi (ei alkioita sisalld)

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

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

1. Sammuta monivy6hykkeinen ART-ty6asema (alapuolella oleva paneeli).

2. Avaa kannet (monivyohykkeinen ART-ty6asema, jossa on kammiot).

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



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

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

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

7. Kaynnista monivyohykkeinen ART-tyoasema (alapuolella oleva paneeli).

20 Lammityksenoptimointilevyt/kantoalustat

Lammityksenoptimointilevy ja kantoalusta varmistavat taydellisen kosketuksen maljaan.
Yleensa tdma tarkoittaa huomattavasti vakaampaa kennojen lampotilaymparistoa.
Kantoalusta sopii kaasukuvun alapuolella olevaan alueeseen.
Lammityksenoptimointilevya kaytetadn MIRI®-kammioissa. Molemmat levyt voidaan
poistaa puhdistusta varten ja ne ovat kiteva tapa kantaa useita maljoja CO2-inkubaattorin
ja monivyohykkeisen ART-ty6aseman valilla.

A Ald autoklaavaa limmityksenoptimointilevyja ja Kkantoalustaa. Se
vahingoittaa levyja, koska korkea liampétila taivuttaa niiden muotoa.

Aseta malja kuvion mukaisesti. Kantoalustoja on maljoille Nunc™ tai Falcon® ja

lammityksenoptimointilevyja on maljoille Nunc™, Falcon®, Oosafe®, Vitrolife® ja BIRR®.
Lisdaksi lammityksenoptimointilevysta on olemassa tavallinen versio.

ﬁ Kdytd vain oikeantyyppistia lammonoptimointilevya/kantoalustaa maljoillesi.

Kuva 20.1 Kantoalusta

21 Kostutus

Jos monivyohykkeistd ART-tydasemaa kaytetdan avoimeen viljelyyn, kosteutus- ja
kaasukupua suositellaan.

Jos  monivyohykkeista ~ ART-ty0asemaa kdytetddn viljelyyn mineraali6ljylla,
kosteutusjarjestelmaa ei tarvita.
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Monivyohykkeisen ART-ty6aseman suunnittelu ei salli aktiivista kosteustasojen hallintaa
kierratetyssa kaasussa. Monivy6hykkeisessa ART-tyb6asemassa kaytetty
kosteutusmenetelma lisaa kierratettavan kaasun kosteutta, mika vahentaa haihtumisen
riskid kammioihin asetettujen petrimaljojen elatusaineissa. Kayttdjan tulee odottaa, etta
monivyohykkeisen ART-ty6aseman kosteustason tasaantuvan tasolla 45-50 %.

& Kolmasosa kostutuspullosta tulee tayttaa steriililla vedelld, jotta Mini ART®
Humidity toimii kunnolla ja ylldpitda jarjestelmin vaatimaa kosteutta.

ﬁ Kosteutuspullon vesi on vaihdettava vihintaan Kerran viikossa.

ﬁ Kosteutuspullo voidaan autoklaavata. Suosittelemme steriloimaan pullon
kuukausittaisena rutiininomaisena menettelynd, jotta valtetiin mikro-
organismien kontaminaatio.

Single 3 ft- ja 4 ft -monivyohykkeisessd ART-tybasemassa on viisi luokan B PT-1000-
anturia, kun taas dual 6ft -monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa on yhdeksan. Viisi
anturia sijaitsee poytdlevyn vasemmalla puolella ja nelja péytdlevyn oikealla puolella.

Kussakin vy6hykkeessa on ylimaardinen anturi validointiin (vyohyke 1, 2, 3, 5, 6). Naita
antureita ei ole yhdistetty laitteen mihinkdan elektroniikkaan. Kayttaja voi liittaa
ulkoisen laitteen lampdotilalukemien validoimiseksi.

Luokan B PT-1000-anturit sijaitsevat alavyohykkeiden keskeisissa asennossa ja ne on
liitetty poytalevyn sisdlla olevaan liittimeen kuvan mukaisesti:

y Pin1: NC
| Pin2: NC
Pin3: PT1000
Ping: PT1000

Kuva 22.1 Liitin

Esco Medical Technologies, UAB tai jalleenmyyjasi voi toimittaa liittimen ja johdon.

Vyohykkeiden lampoétilaolosuhteet voidaan kirjata jatkuvasti ulkoisten liittimien kautta
heikentamatta laitteen suorituskykya. Voit kayttaa mita tahansa
tiedontallennusjdrjestelmaa, jossa kaytetaan PT-1000-vakioantureita.

Esco Medical Technologies, UAB voi toimittaa antureille ulkoisen
tiedontallennusjarjestelman.



23 Tietokone

Single- monivydhykkeinen ART-tydasema on varustettu yhdella tehokkaalla kosketus-
AlO-tietokoneella, kun taas dual- monivyohykkeinen ART-ty0asema on varustettu
kahdella AIO-tietokoneella. Voit kdynnistda tietokoneen painamalla nayton alapuolella
olevaa painiketta. Tatd painiketta voidaan kdyttdda kdynnistimaan tai sammuttamaan
tietokone.

Kuva 23.1 Monivyohykkeisen ART-tydaseman AlO-tietokonenaytto

Ensimmadinen vaihe on kaynnistdd tietokone, joka latautuu sitten Windows-
kayttojarjestelmaan. TyOaseman tietojenkeruu- ja  valvontaohjelmisto luo
automaattisesti parametreja ja varoituksia, jotka naytetadn naytossa.

23.1 Tietojenkeruuohjelmisto

Normaaleissa kayttoolosuhteissa tietokoneen ndytossd pitdisi ndkyd seuraavat
numeeriset arvot:

Pressure 0.0 bar
Setpaint
3

Kuva 23.2 Tydaseman tietojenkeruuohjelmiston nakyméa normaaleissa kadyttoolosuhteissa (ilman
kaasusekoitinta)
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Monivyohykkeisen ART-tydaseman malleissa, joissa on sisddnrakennettu kaasusekoitin,
paandytossa nakyy myos COz-pitoisuus, COz-virtaus, CO2-paine, Oz-pitoisuus, Nz-virtaus,
N2-paine, CO2- ja Oz-asetusarvot, aktiivinen kaasutila (sekoitettu tai esisekoitettu) ja
viljelytila (6ljyviljely tai avoin viljely).

Kuva 23.3 Ty6aseman tietojenkeruuohjelmiston nakyma normaaleissa kdyttoolosuhteissa
(kaasusekoittimella)

Jarjestelmdssd on myods toinen ndytto, joka ndyttdd vain viljelytilan, kammion
asetusarvon ja lampotilan asetusarvon.

Kuva 23.4 Ty6aseman tietojenkeruuohjelmiston 2. ndkyma normaaleissa kayttoolosuhteissa
(kaasusekoittimella)

Jos signaali katoaa, nayttoon ilmestyy katkoviivat numeeristen arvojen sijaan.
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Kuva 23.5 Tydaseman tietojenkeruuohjelmiston paaniakyma, kun signaali katoaa
Kun signaali palaa, numeeriset arvot nakyvat taas naytolla.

Sininen vari ilmaisee, ettd vyohyke on normaalissa kdyttotilassa. Jos ilmenee halytys, vari
muuttuu punaiseksi kyseisessa vyohykkeessa.

a Pressure 0.0 bar|

Kuva 23.6 Ty6aseman tietojenkeruuohjelmiston padnakyma, kun T2-lammitysalueella on matalan
lampétilan halytys.

Nain kdyttdja saa aina selkedn visuaalisen merkin normaalista kaytosta ja helpon tavan
tunnistaa ja vastata vikaantumiseen.

& Tama on monivyohykkeisen ART-ty6aseman ainutlaatuinen
turvallisuustoiminto, jota ei loydy mistdian vastaavasta jarjestelmasta.

Joissakin monivyohykkeisissd tydasemissa on kammioita. Tdssd tapauksessa
vyohykkeessa on musta reuna ja kaksi lampéotila-arvoa (pohja ja kansi).
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Kuva 23.7 Tybaseman tietojenkeruuohjelmiston kammiondkyma

Nayton yldosassa on nelja navigointipainiketta keskella ja nayton oikeassa ylakulmassa
on kolme toimintapainiketta.

"MAIN"-painike tuo esiin padndkyman (kuten ylla olevissa kuvissa 24.2 ja 24.3 nakyy).

"HISTORY"-painike nayttda kaaviondkyman, jossa kaikille parametreille naytetaan
kaaviot. On kannattavaa dokumentoida jdrjestelmdn vakaus ja tunnistaa virheellinen
toiminta.

R L S e P e e

Kuva 23.8 “Historia”-lampétilatietojen nakyma
Kaaviondkymadassa on useita ylimaaraisia painikkeita. Painamalla vyohykkeen numeroa
kuvaavaa vdrillistda neliopainiketta kayttija voi nahda lampdétilat ja "OTTAA

KAYTTOON/POISTAA KAYTOSTA" kunkin vyéhykkeen kaaviot.

Monivyohykkeisessa tybasemassa, jossa on kammioita, jotkut painikkeet sisaltavat kaksi
arvoa, jossa naytetdan kaksi erilista lampotilakayraa.
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Kuva 23.9 Kammiot kahdella lampdétila-arvolla

Zoomaustoiminto on saatavilla koskettamalla nadyttéd ja pyyhkdisemalld sormella
vasemmalle zoomattavalla alueella.

Kun "Reset"-painiketta painetaan, valikko siirtyy takaisin taydelliseen nakymaan.

Workstation Logger

EE - [ e EEE

Kuva 23.10 Zoomattu kaaviondkyma

Jos tietoja on kertynyt, on mahdollista vaihtaa "Viikko"-, "Paiva"- ja "Tunti"-ndkyman
valilla.

Kun CO2-painiketta painetaan, ndkyma vaihtaa ldmpdétilandkymasta CO2-
kaasutietondkymdan. = Monivyohykkeisissa =~ ART-ty0asemissa, joissa ei ole
sisddnrakennettua kaasusekoitinta, kiyttaja voi ndhda vain CO2:n virtauksen ja paineen
historialliset tiedot.

Woaorkstation Logger

Kuva 23.11 “Historia”-COz2-tietojen nakyma
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Monivyohykkeisissa ART-ty6asemissa, joissa on sisddnrakennettu kaasusekoitin, kayttaja
voi ndhda CO2-kaasun pitoisuuden asetusarvon, pitoisuuden, virtauksen ja paineen.

Kun O2-painiketta painetaan, nakyma vaihtaa CO2-kaasutietondakymastd Oz-
kaasutietondkymddan. Tama toiminto on saatavilla vain sisddnrakennetun
kaasusekoittimen sisdltaviin monivyohykkeisiin ART-tydasemamalleihin.

rkstation Logger o _

e
»\‘ |['|\IJ1IL J‘ |l‘

l|\

i ‘
J‘M \rr\’ \ “ ‘

il | uUl I wM it “ \M
Lr ‘ J‘“W ‘N{‘ ”| It \|‘ Jll\ i il .Ml' J \'H Ml w‘

\
,\, .\|
i

Kuva 23.12 “Historia”-02-tietojen niakyma

Kayttdja voi nahda 02-kaasun pitoisuuden asetusarvon, pitoisuuden N2-kaasuvirtauksen
ja paineen historialliset tiedot.

"Alarm"-painike tuo esiin kaaviollisen hdlytysndkyman. Parametrien halytysolosuhteet
naytetadn aikajanalla punaisella, mika helpottaa tunnistusta.

Kuva 23.13 Kaaviollinen "Hélytys"-ndkyma (ilman kaasusekoitinta)
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Kuva 23.14 Kaaviollinen "Halytys"-nakyma (kaasusekoittimella)

"Report"-painike tuo esiin raporttitilan. Kaikki monivyohykkeisen ART-ty6aseman
toiminnassa olevat parametrit voidaan helposti dokumentoida ja tulostaa raporttina tai
viedda muodossa PDF, Excel tai Word, mika mahdollistaa kidtevan 1SO-laadunvalvonnan

vaatimustenmukaisuuden.

o—————
A ‘®|
S
2021.02.1112:53 - 2021.02.1212:53

Workstation report Device SN DEMO

Kuva 23.15 "Raportti"-ndakyma (ilman kaasusekoitinta)

F*EE”IHJ“',J u|

) 2021.02.1112:41 - 2021.02.12 12:41
Workstation report Exrmm) G

Kuva 23.16 "Raportti"-ndkyma (kaasusekoittimella)
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Kolme toimintapainiketta sijaitsevat oikealla puolella:

e "Reconnect"-painikkeen avulla jarjestelma voidaan yhdistda uudelleen antureihin
(tietojen katoamisen tapauksessa USB-yhteyden katketessa).

e "Minimize"-painike poistaa koko nayton kaytosta ty0aseman
tiedonkeruuohjelmistolle.

e "Exit"-painike sammuttaa tydaseman tiedonkeruuohjelmiston.

ﬁ Tietoja ei tallenneta ja kaikki turvallisuuden valvontatoiminnot ovat pois
kaytosta, jos tydaseman tiedonkeruuohjelmisto sammutetaan.

AlO-tietokonetta voidaan helposti kidyttda ndayttimaan kuva mista tahansa USB-tyypin
mikroskooppikamerasta.

Standardi USB-portti sijaitsee etupaneelissa. Sitd voidaan kayttdd lataamaan
mikroskooppikameran ajurit tai muu ohjelmisto AIO-tietokoneelle. Kun ohjelmisto on
madritetty, mikroskooppikamera voidaan liittda USB-porttiin ja kuva ndytetddn naytolla.

A USB-portin kayttéo (joka sijaitsee monivyohykkeisen ART-tydaseman
takaseinassd) tulee rajoittaa vain valtuutettuun henkilokuntaan. Valtuuttamaton
USB-kaytto voi vaarantaa lddkinnallisen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn.

& Tyoaseman tiedunkeruuohjelmistoon on rakennettu pakotustoiminto. Kun
mikroskooppikameran kuva kayttaa AIO-tietokoneen koko nayttéd, jiarjestelma
halyttia visuaalisesti kaikista hdlytysolosuhteista ja muuttaa nopeasti tydaseman
tiedonkeruuohjelmiston koko naytto66n mahdollisuuksien mukaan.

Nykyinen monivyohykkeisen ART-ty6aseman tiedonkeruuohjelmistoversio on 1.6.0.0.

Monivyohykkeinen ART-tybasema on suunniteltu helppokayttoiseksi, mutta laitteen
luotettava ja turvallinen kdyttd perustuu seuraaviin olosuhteisiin:

1. Lampotila- ja kaasupitoisuuden oikea kalibrointi erittdin tarkkojen laitteiden
avulla Kliinisten kaytdantdjen madrittelemin valiajoin laboratoriossa, jossa
kdytetdan monivyohykkeistd ART-ty0asemaa. Valmistaja suosittelee, etta
validointien vélinen aika ei saa olla yli 14 paivaa.

2. HEPA-suodattimet on vaihdettava vuosittain vuosihuollon yhteydessa.

3. Sopivat puhdistusmenetelmat Kliinisten kaytdntdjen madrittelemin valiajoin
laboratoriossa, jossa monivyohykkeistd ART-tyoasemaa kaytetddan. Valmistaja
suosittelee, ettda puhdistusten valinen aika ei saa ylittda 14 paivaa.



A Tarkastus ja huolto on ehdottomasti suoritettava kayttéohjeen kohdassa "33
Huolto-opas” ilmoitetuin viliajoin. Jos ndin ei tehdai, silla voi olla vakavia Kielteisia
vaikutuksia: laite lakkaa toimimasta odotetulla tavalla ja se voi vahingoittaa
ndytteitd, potilaita tai kayttajia.

A Takuu raukeaa, jos huoltoa ja ylldpitoa ei noudateta.

A Takuu raukeaa, jos huoltotoimenpiteita ei tee koulutettu ja valtuutettu
henkilokunta.

Taysi sahkokatkos laitteeseen:

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

e Monivyohykkeinen ART-ty0asema laskee lampdétilan turvalliseen tasoon noin
viidessa minuutissa.

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

Jos yksittdinen lampdotilahdlytys LAUKEAA:

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

¢ Monivyohykkeinen ART-tydasema laskee lampétilan turvalliseen tasoon noin
viidessa minuutissa;

e Poista naytteet kyseisiseltd vyohykkeeltd. Ne voidaan sijoittaa toisiin
vyohykkeisiin. Kukin vyohyke on erilldadn, jotta muut vyohykkeet pysyvat
turvassa.

Jos useita lampéotilahalytyksia LAUKEAA:

e Poista ndytteet kyseisisiltd vyohykkeiltd. Ne voidaan sijoittaa mihin tahansa
muuhun vyohykkeeseen. Kukin vy6hyke on erillaan, jotta muut pysyvat turvassa.



Jos CO:-pitoisuushilytys LAUKEAA (ei sovelleta malleihin, joissa ei ole
sisdanrakennettua kaasusekoitinta):

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

Jos Ogz-pitoisuushilytys LAUKEAA (ei sovelleta malleihin, joissa ei ole
sisdanrakennettua kaasusekoitinta):

e Tassd tapauksessa ei yleensa tarvita hatatoimenpiteita. Jos tilan katsotaan olevan
pysyva, voi olla hyddyllistd poistaa Oz-saately pois kdytosta valikosta kasin.

Jos COz-painehilytys LAUKEAA (ei sovelleta malleihin, joissa ei ole
sisdanrakennettua kaasusekoitinta):

e Tarkista ulkoinen kaasunsy6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eikd sitd ole helppo korjata, noudata kohdassa "13.3.1 CO2-tason
painehalytys" annettuja ohjeita.

Jos Nz-painehdlytys LAUKEAA (ei sovelleta malleihin, joissa ei ole
sisdanrakennettua kaasusekoitinta):

e Tarkista ulkoinen kaasunsyo6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eikd sitd ole helppo korjata, noudata kohdan 13.3.2 N2-tason
painehalytys" ohjeita



26 Kayttajan vianetsinta

Taulukko 26.1 Lammitysjarjestelma

Ongelma

Ei lammitystd, ndytté on
sammunut

Syy
Laitteen virta on katkaistu laitteen
takaa tai sita ei ole liitetty virtaan

Toimenpide

Kdynnista laite tai liitd virtaan

Lampdtila on yli 0,5 °C asetetusta

Ei lammitysta

Halytys on paalla

yty P lampédtilasta
Lampétilan asetusarvo on | Tarkista haluttu lampéotilan
virheellinen asetusarvo

Epéatasainen lammitys

Jarjestelmaa ei kalibroitu

Kalibroi jokainen alue kdyttéoppaan

mukaisesti erittiin tarkalla

lampomittarilla

Taulukko 26.2 CO2-kaasunsaadin (mallit, joissa ei ole sisdidnrakennettua kaasusekoitinta)

Ongelma

Toimenpide

Naytéssd nakyy "CO2 P"

Jarjestelmassa ei ole  CO2-

kaasupainetta tai se on vaara

Tarkista CO2-kaasusyottd; varmista,
ettd paine pysyy vakaana 0,4 - 0,6
baarissa (5,80-8,70 PSI).

Taulukko 26.3 CO:-kaasunsididdin (mallit, joissa ei ole sisddnrakennettua kaasusekoitinta ja MIRI®-

kammioita)
Ongelma ’

Syy

Jarjestelma ei saa virtaa

Toimenpide ‘

Tarkista verkkovirta

Kaynnista jarjestelma

Naytossa nakyy "CO2 P"

Aktivoi C02-kaasunsaadin
CO2-kaasusaadin on pois paalta asettamalla "CO2"-asetukseksi
"PAALLE" valikosta kisin
Ei CO2-kaasun saitelyi Tarkista COz-kaasusyotto.
Ei COz:ta tai vaara kaasu liitetty | Varmista, ettd paine pysyy
CO2-kaasun tuloon vakaana 0,4 - 0,6 baarissa (5,80-
8,70 PSI).
. . Tarkista COz-kaasun asetusarvo.
Todellinen  kaasupitoisuus  on . .
korkeampi kuin asetusarvo Jos ongel.ma jatkuu, ota yhteytta
Esco Medical -tukeen
Kansi/kannet on jatetty auki Sulje kansi/kannet
Heikko CO2-kaasunsaatel : o
Y Kannen/kansien tivisteet Vaihda kannen/kansien tiivisteet
puuttuvat
e R R CO2-kaasupitoisuus yli +1 | Anna jarjestelmidn vakaantua
Naytossd ndkyy "A CO2 asetusarvosta sulkemalla kaikki kannet
Tarkista COz-kaasusyotto.
Jarjestelmdssda ei  ole  CO2- | Varmista, ettd paine pysyy

kaasupainetta tai se on vaara

vakaana 0,4 - 0,6 baarissa (5,80-
8,70 PSI).
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Taulukko 26.4 O:-kaasunsdddin (mallit, joissa ei ole sisddnrakennettua kaasusekoitinta ja MIRI®-

Toimenpide

kammioita)

Ongelma

Syy

Jarjestelma ei kdynnissa

Tarkista verkkovirta

Kaynnista jarjestelma

02-kaasusdadin ei ole kdytossa

Aktivoi 02-kaasunsdadin
asettamalla "02" kohtaan
"PAALLE" valikosta kisin

Ei Oz-kaasunsaatelya

Ei N2-kaasua tai vdara kaasutyyppi
liitetty N2-tuloon

Tarkista kaasusyottd. Varmista,
ettd paine pysyy vakaana 0,4 - 0,6
baarissa (5,80 - 8,70 PSI).

Todellinen  kaasupitoisuus  on
korkeampi kuin asetusarvo

Tarkista 0z-asetusarvo. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteytta Esco
Medical -tukeen

Kansi/kannet on jatetty auki

Sulje kansi/kannet

Heikko 02-kaasunsaito Kannen/kansien tiivisteet . . .
Vaihda kannen/kansien tiivisteet
puuttuvat
Anna jarjestelmdn vakaantua
Naytossa nakyy "A 02" 02-kaasupitoisuus yli + 1 % arvosta o
yt Yy p y 0 sulkemalla kaikki kannet
Tarkista  Nz-kaasunsyotto  ja

varmista, ettd paine pysyy vakaana
0,4 - 0,6 baarissa (5,80 - 8,70 PSI)
Jos 02-sdatelya ei tarvita, poista O2-
sdately kaytosta ja keskeyta Na-
kaasuhadlytys asettamalla "02"-
asetukseksi "POIS PAALTA".

Naytossa nakyy "N2 P"

Jarjestelmassa ei ole N2-
kaasupainetta tai se on vaara

Taulukko 26.5 Tietojenkeruutyokalu

Ongelma ‘ Syy Toimenpide
Jarjestelma ei kdynnissa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on valmiustilassa tai | . . . .
Kéynnista jarjestelma

sammutettuna

Tietoja ei lahetetd | Datakaapeli  inkubaattorin  ja . s s 1

. i L Tarkista liitdntd. Kdyta vain laitteen

tietokoneeseen tietokoneen viélilld ei ole kunnolla . )

L mukana toimitettua kaapelia
kiinni
Tiedonkeruuohjelmistoa/USB- Lisatietoja on ohjelmiston
ohjainta ei ole asennettu oikein asennusoppaassa
Taulukko 26.6 Naytto

Ongelma

Toimenpide
Ota  yhteytta Medical-
jalleenmyyjaasi PCB:n vaihtamista
varten

. Esco
Puuttuvia

naytossa

tteis
segmentieja Vika piirilevyssa

Taulukko 26.7 Nappaimisto

Ongelma

Toimenpide
Ota yhteytta Esco Medical-
jalleenmyyjaasi painikkeiden
vaihtamista varten

Painikkeiden puuttuva tai
virheellinen toiminta

Vika painikkeissa
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27 Tekniset tiedot

Table 27.1 Monivyohykkeisen ART-ty0aseman yleiset tekniset tiedot

: : MAW-6D MAW-6D MAW-6D
Tyoskentelyalue 950 x 500 x 710 | 1260 x 500 x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
(LxSxK) mm 710 mm
Ulkoiset mitat ilman 1035 x 640 x 1340 x 640 x
tukijalustaa (LxSxK) 1300 mm 1300 mm 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
Ulkoiset mitat ilman "B"-
tyypin tukijalustaa 1050 x 640 x 1340 x 640 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
2160 mm 2160 mm
(LxSxK)
. L.ammaarlsen Keskimaarin 0,21 m/s tai 41 fpm (= 20 %)
ilmavirtauksen nopeus

Suodattimen tehokkuus

>99,999 % hiukkasko'oille 0,1 - 0,3 mikronia IEST-RP-CC001.3/H14 EN 1822 mukaisesti

Melutaso (NSF 49)

47 dBA \

52 dBA

Esisuodatin Kertakayttdiset ja ei-pestavat polyesterikuidut, joilla on 85 % suodatus, EU3-luokitellut.
Alykas Alykas
sahkotoiminen Alykas sahkétoiminen sahkotoiminen Alykas sahkétoiminen
Lammitysjarjestelma |syottosahkolammi|  syottosahkolammitys, syottosahkolammit | syottdsahkolammitys,
tys, (7+1) (9+1) vyohykkeet. ys, 2x (9+1) (9+1) vydhykkeet.
vyohykkeet. vyohyketta.
Lampotilan tarkkuus +0,2°C
Lampdtilan tasaisuus +0,2°C

Kayttokorkeus Enintddn 2 000 metrid (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa)
e Integroitu kosteutusjarjestelma HS-1 o Kaksinkertainen
e Valvontajérjestelma integroitu « Kaksinkertainen
tietojenkeruuohjelmistolla kosteutusjdrjeste integroitu
* AlO-tietokone Imd HS-1 kosteutusjarjestelm
e Lammitetty lasilava . Va"lvontajéirjestel 4 HS-1
e Transmittoitu valonldhde SC-1 ma _ | Valvontajirjestelms
(polttimolla) t1et9] enkeruuohj tietojenkeruuohjelm
Sisllytetyt e 5 x PT1000-validointiporttia EImIS_tOHEL istolla
lisdtoiminnot * AlO-tietokone o AIO-tietokone

e 2 x lammitettya
lasilavaa

e Liammitetty lasilava
e Transmittoitu

Sisdllytetyt lisivarusteet

° 2 X .
transmittoitua valonl.ahde 5¢1
valonldahdetta SC- (polttimolla)

1 (polttimolla) 5 o PT.1000-
e9 x  PT1000- validointiporttia
validointiporttia
e 1 x vesipullo HS-1-jarjestelmalle, ml. putkisto| ¢ 2 x vesipulloa

¢ 1 x naytteiden kantoalusta
e 1 x kosteutetun kaasun muovikansi

HS-1-
jarjestelmalle,
ml. putkisto
e 2 x kantoalustaa
e 2 x Kosteutetun
kaasun

e 1 x vesipullo HS-1-
jarjestelmalle, ml.
putkisto

e 1 x kantoalusta

e 1 x Kosteutetun
kaasun muovikansi

muovikantta
Tarjonta yhdelle
. o Tarjonta yhdelle mikroskoopille Tarjonta kahdelle mikroskoopille ja
Mikroskooppitarjonta mikroskoopille yhdelle kaanteiselle

mikroskoopille
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Taulukko 27.2 Monivyohykkeisen ART-tydaseman MIRI®-kammioille, yleiset tekniset tiedot

Tekniset tiedot MAW-4D MAW-6D MAW-6D MAW-6D
MC MONO-MC DUAL-MC MP-MC

N 1260 x 500 x

Tyoskentelyalue (LxSxK) 710 mm 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
Ulkoiset mitat ilman 1340 x 640 x

tukijalustaa (LxSxK) 1300 mm 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
Ulkoiset mitat ilman "B"- 1340 x 640 x

tyypin tukijalustaa (LxSxK) 2160 mm 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm

Laminaarisen ilmavirtauksen
nopeus

Keskiméirin 0,21 m/s tai 41 fpm (£ 20 %)

Suodattimen tehokkuus

>99,999 % hiukkasko'oille 0,1 - 0,3 mikronia IEST-RP-CC001.3/H14 EN 1822

mukaisesti

Melutaso (IEST)

47 dBA

52 dBA

Esisuodatin Kertakayttoiset ja ei-pestavat polyesterikuidut, joilla on 85 % suodatus, EU3-luokitellut.

Alykis sahkotoiminen Alykis sahkétoiminen | Alykas sdhkdtoiminen

Lammitysjarjestelma syottosahkolammitys, (7+1) syottosahkolammitys, | syottosdahkolammitys,

vyohykkeet. 2 X (7+1) vyohyketta. (7+1) vyohykkeet.
MIRI®-kammioiden maara 2 3 2
Lampéotilan tarkkuus +0,2°C
Lampdtilan tasaisuus +0,2°C
Kayttokorkeus Enintdan 2 000 metria (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa)

Sisallytetyt lisdtoiminnot

e Integroitu
kosteutusjarjestelma HS-1

e Valvontajirjestelma
tietojenkeruuohjelmistolla

e AlO-tietokone

e Liammitetty lasilava

e Transmittoitu valonldhde SC-1
(polttimolla)

e 5xPT1000-validointiporttia

o Kaksinkertainen
integroitu
kosteutusjarjestelma
HS-1

e Valvontajarjestelma
tietojenkeruuohjelmi
stolla

e AlO-tietokone

e 2 x lammitettya
lasilavaa

e 2 x transmittoitua
valonldhdetta SC-1
(polttimolla)

e 9 x PT1000-
validointiporttia

o Kaksinkertainen
integroitu
kosteutusjarjestelma
HS-1

e Valvontajarjestelma
tietojenkeruuohjelmi
stolla

o AIO-tietokone

e Lammitetty lasilava

¢ Transmittoitu
valonldhde
(polttimolla)

o5 x PT1000-
validointiporttia

SC-1

e 1 x vesipullo HS-1-jarjestelmalle,

e 2 xvesipulloa HS-1-
jarjestelmalle, ml

e 1 x vesipullo HS-1-

jarjestelmalle, ml.

ml. putkisto putkisto .
L L . putkisto
Siséllytetyt lisdvarusteet ¢ 2 x naytteiden kantoalusta ¢ 3 x kantoalustaa .
e 2 x niytealustaa
o1 x kosteutetun  kaasun | e 2 x Kkosteutetun
. . e 1 x Kosteutetun
muovikansi kaasun . .
. kaasun muovikansi
muovikantta
Tarjonta yhdelle
Tarjonta kahdelle mikroskoopille ja
Mikroskooppitarjonta Tarjonta yhdelle mikroskoopille
ppitarn J y P mikroskoopille yhdelle kaanteiselle

mikroskoopille
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Taulukko 27.3 Monivyohykkeinen ART-ty6asema integroidulla AVT-poydalla

Tekniset tiedot MAW-6D-MP
Kelluntakoko 540 x 340
Suositeltu kuorman paino 15-75kg
Vaimennuskerroin (6 Hz) ~0,1
Amplitudi (6 Hz) <1pum
Tarinakriteeri VC-B*
Eristyksen taajuusalue 1 Hz - 100 Hz
Pystysuora luonnollinen taajuus 2Hz-5Hz
Vaakasuora luonnollinen taajuus 1Hz-3 Hz
Vaimennussuhde 0,1-0,3

* VC-B: Arkaluontoinen laitteisto, joka vaatii matalat tarindtasot (25 pm/s). Sopii optisille mikroskoopeille 1 000x asti ja
tarkastus- ja litografialaitteistolle (mukaan lukien stepperit) 3 mikronin viivaleveyteen asti.

Taulukko 27.4 Monivyohykkeisen ART-ty6aseman lampotila- ja kaasujarjestelman tekniset tiedot

Tekniset tiedot MAW-6D-MP
Lampdtilan saatoalue 25,0-40,0 °C
Lampotilapoikkeama asetusarvosta +0,1°C

Esisekoitetun kaasun kulutus

Puhdistuksessa < 40 litraa tunnissa
Normaalissa kaytossa, sdadettavissa 1-40 litraa tunnissa

Kaasunkulutus (COz)

< 4 litraa tunnissa

Kaasunkulutus (N2)

< 12 litraa tunnissa

COz-alue 3,0-10,0%
02z-alue 5,0-20,0%
CO2- ja Oz-pitoisuuden poikkeama asetusarvosta +0,2%

Kaasun paine, esisekoitettu (tulo)

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

CO2-kaasun paine (tulo)

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

Nz-kaasun paine (tulo)

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

Adnimerkit ja nakyvit, kun lampétila, kaasupitoisuus ja

Halytykset kaasun paine ovat sallitun alueen ulkopuolella.
Kayttokorkeus Enintdan 2 000 metrié (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106 kPa)
Sailyvyysaika 1 vuosi
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28 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Taulukko 28.1 Sihkdmagneettiset padstot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkdmagneettiset paistot

Monivydhykkeinen ART-ty6asema on tarkoitettu kidytettavaksi alla méaritetyssa sihkdmagneettisessa
ympdristossa. Asiakkaan tai monivyohykkeisen ART-tydaseman kayttdjdn on varmistettava, ettd sitd
kaytetdan tallaisessa ymparistossa.
Paastotesti Vaatlm_ustenm Sihkémagneettinen ymparisto - ohjeet
ukaisuus
Monivyohykkeinen ART-tybasema ei kayta
A radiotaajuusenergiaa. Sen vuoksi sen
RF-pdastot . . . v . Wl em s )
CISPR 11 Ryhma 1 radiotaajuuspaistot ovat hyvin vahaisia, eivatkd ne
todenndkoisesti aiheuta hairioitd ldhelld oleviin
sahkolaitteisiin.
RF-péastot
CISPR 11 Luokka A |\t hivyshykkeinen ART-tydasema sopii
Yhdenmukaistetut paastot sairaalakayttoon.
IEC 61000-3-2 Luokka A
]a{lnltev?ltlllt"eh{t/ Luokka A Laite ei sovellu kotikayttoon.
valkyntapaastot

Taulukko 28.2 Sdhkémagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkomagneettinen hiirionsieto

Monivydhykkeinen ART-ty6asema on tarkoitettu kaytettdvaksi alla méaritetyssa sahkdmagneettisessa
ympdristossa. Asiakkaan tai monivyohykkeisen ART-tydaseman kayttdjdn on varmistettava, ettd sitd
kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Vaatimust

s em s . IEC 60601 . Sahkémagneettinen
Hairionsietotesti . enmukais e an .
Testitaso ympiristo - ohjeet
uustaso
Lattioiden on oltava puuta,
Sahkostaattinen +6 kV kosketus 6 kv betonia t.a ! keraamls‘.c.a}. laattaa.
kosketus | Jos lattiat on paallystetty
Purkaus (ESD) IEC i Do
61000-4-2 +8 kV ilma synteettisella materiaalilla,
- +8kVilma | suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
ti%iﬁsnstigk(z?ﬁ:u +2 kV virransydttolinjoille
/P +1 kV tulo-/
tuminen lahtolinjoille
IEC 61000-4-4 :
Virtapiikki +1 kV differentiaalitila +2 kV
IEC 61000-4-5 yleinen tila
Jannitteen laskut, <5% 100V
lyhyet katkokset ja (>95 %:n lasku 100 V:ssa) 0,5
jannitteen syklin ajan
vaihtelut 40 % 100V (60 %:n lasku 100
virransyottolinjoill V:ssa) 5 syklin ajan
e 70 % 100 V (30 %:n lasku 100
V:ssa) 25 syklin ajan (lasku 100
IEC 61000-4-11 V:ssa) viiden sekunnin ajan
. Tehotaajuisten
Tehotaajuus magneettikenttien tasojen tulisi
(50/60 Hz) Suoritusky g - sojen
: . olla tyypillisen tasoisia tietylle
magneettikentta 3A/m Ky o O . N
A sijainnille tyypillisessa
IEC 61000-4-8 kaupallisessa tal
sairaalaymparistdssa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sihkdmagneettinen hairionsieto
Monivydhykkeinen ART-ty6asema on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maéritetyssa sdhkémagneettisessa
ympadristossa. Asiakkaan tai monivyohykkeisen ART-tydaseman kayttdjan on varmistettava, ettd sitd
kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
Testitaso

Vaatimusten
mukaisuust
aso

Sihkomagneettinen
ymparisto - ohjeet

Johdettu RF IEC
61000-4-6

Sateilty RF IEC
61000-4-3

10 Vrms 150 kHz - 80 MHz ISM-
kaistoilla

3V/m80 MHz - 2,5 GHz

3 V/m 80
MHz - 2,5 GHz

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuutta kayttavia
viestintalaitteita ei  saa
kayttaa lahempana
monivyohykkeisen ART-
tydaseman osaa (kaapelit
mukaan lukien), kuin mika on
lahettimen  taajuuden ja
yhtalén perusteella laskettu
sovellettava erotusetdisyys.

Suositeltu erotusetiisyys
d=0,35P

d=0,35P 80 MHz-800
MHz

d=0,7P 800 MHz-2.5 GHz

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

Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
kentdnvoimakkuuksien, jotka
madritetaan
siahkdmagneettisen
kartoituksen perusteella, on
oltava pienempia kuin kunkin
taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.

Merkittyjen laitteiden
ldheisyydessd voi esiintya
hairioita.
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Taulukko 28.3 Suositellut erotusetdisyydet
Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintidlaitteiden ja monivyéhykkeisen ART-

tyoaseman viliset suositellut erotusetaisyydet

Monivyohykkeinen ART-ty6asema on tarkoitettu kaytettdaviaksi sdhkomagneettisessa ympdristossa,
jossa sateilevat radiotaajuushiiriot ovat hallinnassa. Enimmdistehosta riippuen asiakas tai
monivyohykkeisen ART-ty6aseman kayttdja voi estdd sahkomagneettiset hdiriot pitimalla kannettavien
ja siirrettavien radiotaajuusviestintélaitteiden (lahettimien) ja monivyohykkeisen ART-ty6aseman
valistd vahimmaisetdisyytta viestintilaitteiden tehon alapuolella.

Lihettimen Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan (m)
nimellinen
enimmaislihtote
150 kHz - 80 MHz d=1,2 80 MHz - 800
ho ’ MHz - 2,5 GHz d=2,3 VP
VP MHzd=12p C00MHz-2,5GHzd 3V
w
0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1 1,2 m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,4 m
100 11,7 m 11,7 m 23,3m

Jos lahettimen enimmaislahtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys d metreina (m)
voidaan arvioida kdyttdmalla 1ahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtélo4, jossa P on ldhettimen suurin
lahtoteho watteina (w), lahettimen valmistajan maaritelmien mukaan.

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

HUOMAUTUS 2: Niité ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa.

Matkapuhelimet ja muut henkilokohtaiset tai kotitalouslaitteet, joita ei ole tarkoitettu
ladketieteellisiin laitoksiin, voivat vaikuttaa ladkinnallisiin laitteisiin. On suositeltavaa
varmistaa, ettd kaikki monivyohykkeisen ART-ty0aseman lahelld kaytettavat laitteet
ovat sdahkOmagneettista yhteensopivuutta koskevan ladketieteellisen standardin
mukaisia, ja tarkistaa ennen kayttoa, ettei hairidita ole havaittavissa eivatka ne ole
mahdollisia. Jos hairiotd epdillddn tai se on mahdollinen, laitteen sammuttaminen on
vakioratkaisu, koska se on pakollinen kaytdnto lentokoneissa ja ladketieteellisissa
laitoksissa.

EMC-tietojen mukaan sahkokayttoisia laakintalaitteita on kasiteltdva EMC:n mukaisesti
erityisvarotoimilla, ja ne on asennettava ja otettava kdyttéon. Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta  kayttdvat viestintdlaitteet voivat vaikuttaa sdhkokayttoisiin
ladkintalaitteisiin.
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Esco Medicalin monivyohykkeinen ART-tybasema kdy lapi tiukat laatu- ja
suorituskykytestit ennen sen julkaisemista myyntiin.

Jokainen monivyohykkeisessda ART-tydasemassa kaytetty komponentti testataan
valmistusprosessin aikana, mika takaa laitteen virheettomyyden.

Ennen kuin monivy6hykkeinen ART-ty6asema luovutetaan, se testataan vahintdan 24
tunnin mittaisella vapauttamistestilla kayttamalla tehokkaita ladmpOmittareita ja
kaasuanalysaattoreita sekd reaaliaikaista tietojenkirjaamista, jotta laite toimii
odotettujen suorituskykystandardien mukaisesti.

Hyviaksytty I: Anturin sisdinen lampotilavaihtelu asetusarvosta + 0,1 °C absoluuttisesta.

Alla olevaa luetteloa sovelletaan vain sisdanrakennetun kaasusekoittimen sisaltiviin
monivyohykkeisiin ART-ty6asemiin.

Hyvaksytty II: Anturin sisdisen CO:z-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta + 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyviksytty III: Anturin sisdisen N2-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta = 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvaksytty IV: CO2:n kaasunvirtaus on alle 2 1/h

Hyviksytty V: N2:n kaasunvirtaus alle 8 1/h

+

Sahkoturvallisuustesti  tehdddan myo6s  kayttamédllda kunkin laitteen  kanssa
suorituskykyista ladketieteellistd turvallisuusmittaria, jotta varmistutaan siitd, etta
standardin EN60601-1 3 mukaisia ladkinnallisia laitteita koskevia sahkovaatimuksia
noudatetaan.

Jokaisessa laitteessa on sisddnrakennettu AlO-tietokone, jossa on monivyohykkeisen
ART-tybaseman tietojenkeruuohjelmisto. Laitteeseen syotetddn kaasua ja jarjestelma
aktivoituu. Tietokoneohjelman vastaanottamat tiedot analysoidaan, jotta voidaan
varmistaa monivyohykkeisen ART-ty6aseman ja tietokoneen valinen tiedonsiirto.



Jokaiselle kammiolle tehdaan vuototesti. Suurin sallittu vuoto tiivisteiden lapi on 0,0 1/h.

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

Kaasuvirtaus normaalissa kdytossa on alle kaksi litraa tunnissa. Keskimdarin sen pitaisi
olla alle kaksi litraa.

Keskimaaraisen N2-kaasunvaihtelun on pysyttava absoluuttisessa SP + 0,2 %:n rajoissa
kaikissa ulkoisissa ndytteissa ja sisdisissa anturin lukemissa.

Kaasuvirtaus normaalissa kdytdssd on alle kahdeksan litraa tunnissa. Keskimdarin sen
pitdisi olla alle kahdeksan litraa.

Varmista, etta:
e Lammitetyssa lasilavassa ei ole kohdistusvirheita.
e Ruostumaton terdspoytdlevy on valmisteltu lammitettyjen vyohykkeiden
visuaaliseen osoitukseen.
e Kaapissa ei ole naarmuja eikd maalia puutu.
e Kaiken kaikkiaan tuote on korkealaatuinen.

Vaikka me Esco Medical Technologies, UAB:1la pyrimme tekemaan kattavimmat testit
ennen laitteen toimittamista asiakkaalle, ei ole mitdian keinoa varmistaa, ettd kaikki on
edelleen kunnossa laitteen asennuspaikassa.

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

Seuraavassa kuvataan ndma testit ja niiden suorittamiseen tarvittavat laitteet.

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



# Kaikkien laitteiden on oltava korkealaatuisia ja kalibroituja.

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

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

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

e Yleismittari.

Ylimaaraisia lisavarusteita tarvitaan vain sisidnrakennetun kaasusekoittimen sisaltaviin
monivyohykkeisiin ART-tydasemiin:

e (COz-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 10,0 %.
e (2-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 20,0 %.

ﬁ Kaikkien laitteiden on oltava kalibroituja ja korkealaatuisia.

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

e Hiukkaslaskurit voivat mitata laserhiukkaslaskurin, joka voi ottaa ndytteen
tilavuudesta 0,1 CFM ja vahintaan 0,3 mikronin hiukkaskokotasolla.

Suositeltuja lisdlaitteita voidaan kayttda asennuksen lisatestaukseen, jotka minimoivat
ongelmien todennédkdisyyden paikan paalla.

& Monivyohykkeinen ART-tydoasema, jossa ei ole sisddnrakennettua
kaasusekoitinta, voi kdyttia vain CO2/0:-kaasua. Monivyohykkeinen ART-
tyvasema, jossa on sisidnrakennettu kaasusekoitin, voi kayttia joko
esisekoitettua CO2/02-kaasua tai puhdasta CO2- ja Oz-kaasua

Kosteutettu kaasutusjarjestelma toimitetaan mukana haihtumisen valttdmiseksi ja
turvallisen pH-tason yllapitamiseksi avoimen viljelyn bikarbonaatilla puskuroidussa
elatusaineessa tyoskenneltaessa monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa.



Jos elatusaine on peitetyt 6ljylla, kaasutusjarjestelman kosteutusosa voidaan jattaa pois,
mutta kaasuosa on edelleen tirkea pH-tasojen pitdmiseksi turvallisella tasolla.

&’ Jos kiytetidn HEPES-puskuroitua elatusainetta, kaasujdrjestelmaa ei tule
kadyttaa.

Kaasutusjarjestelmd on yhdistettava esisekoitettuun kaasutuloon noin 0,4 - 0,6 baarin
paineella. Kaasuseos voi olla esimerkiksi 5,0 % COz, 5,0 % 02 ja 90 % N2 tai mika tahansa
seos, joka sopii kdytettyyn elatusaineeseen.

Liita kaasupullo ja sadda painetta. Tayta kosteutuspullo steriililla vedella ja liita putket.
Aseta kaasukupu poytdlevylle kaasutulon yldpuolelle. Mittaa COz-pitoisuus
kaasuanalysaattorilla kaasukuvun sisdpuolelta.

HYVAKSYTTY: Mitatun CO:-pitoisuuden on vastattava esisekoitettua kaasua.

A Jos esisekoitettua CO2/02-kaasua Kkaytetadn Kkosteana, virtausanturit
vaurioituvat. Kosteuspitoisuus on tarkistettava kaasunvalmistajan sertifikaatista:
Vain 0,0 ppm v/v Max on sallittu.

Jotta saatojarjestelma sailyttdisi oikean CO2z-pitoisuuden monivyohykkeisen ART-
tydaseman MIRI®-kammioissa, laite on kytkettdva vakaaseen 100-prosenttiseen CO2-
lahteeseen paineen ollessa 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

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

# Paineen kerddntyminen vaikuttaa mitattuun CO:-pitoisuuteen, koska CO:z-
pitoisuus riippuu paineesta.

Kaasuanalysaattorilla otettu ndyte pullosta pohjan lahelta.

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

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



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

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

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

Kayttdjdn on varmistettava, ettd kdytetty CO2 on turvallista eika sisdlla kosteutta. Alla on
luettelo joistakin vakioainepitoisuuksista. Huomaa, etti annetut arvot EIVAT ole oikeita
lukuja, vaan esimerkkeja:

e Analyysi 99,9 % v/v min

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

e Ammoniakki 2,5 ppm v/v max.

e Happi 30 ppm v/v max.

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

e Haihtumaton jadnnos (hiukkaset) 10 ppm w/w max.

¢ Haihtumaton orgaaninen jaannos (6ljy ja rasva) 5 ppm w/w max.

e Fosfiini 0,3 ppm v/v max.

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

e Asetaldehydi 0,2 ppm v/v max.

e Bentseeni 0,02 ppm v/v max.

e Hiilimonoksidi 10 ppm v/v max.

e Metanoli 10 ppm v/v max.

e Vetysyanidi 0,5 ppm v/v max.

e Kokonaisrikki (S) 0,1 ppm v/v max.

Jotta monivyohykkeisen ART-ty0aseman MIRI®-kammioiden Oz-pitoisuustasot
sdilyisivat oikeina, laite on kytkettdva vakaaseen 100-prosenttiseen Nz-ldhteeseen
paineen ollessa 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

Mittaa N2-pitoisuus kaasunsyotdssa ohjaamalla kaasuputki pulloon, jossa ei ole kantta ja
jossa on sopivan suuri aukko. Aseta paine/virtaus siten, ettd pulloa huuhdellaan
jatkuvasti kaasulla ilman, ettd pullossa oleva paine lisddntyy (eli pullosta poistuvaa



kaasua on yhta paljon kuin pulloon tuleva kaasumaara).

Kaasuanalysaattorilla otettu nayte pullosta pohjan lahelta.

& Voidaan kiyttid kaasuanalysaattoria, joka mittaa 0 prosenttia 02 tarkasti.

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

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

Typpi muodostaa merkittdvan osan maapallon ilmakehastd, ja sen tilavuus on 78,08 %.
Typpi on varitén, hajuton, mauton, myrkyton ja ldhes reagoimaton kaasu. Typpia
toimitetaan ja kdytetddn padasiassa joko kaasumaisessa tai nestemaisessa muodossa.

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

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

e Tutkimusaste 99,9995 %.

e Epdpuhtaus.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Hiilidioksidi (CO2) 1,0 ppm.
e Hiilimonoksidi (CO) 1,0 ppm.
e Vety (H2) 0,5 ppm.

e Metaani 0,5 ppm.

e Happi (02) 0,5 ppm.

e Vesi (H20) 0,5 ppm.

Monivyohykkeinen ART-ty6asema (sisdanrakennetulla kaasusekoittimella tai ilman)
vaatii 0,4-0,6 baarin (5,80-8,70 PSI) paineen tulokaasuputkessa. Siksi tima kaasunpaine
on pidettdva aina vakaana.



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

Irrota kaasun tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen mittauslaitteeseen.

Irrota CO2-kaasun  tulokaasuputki. Kiinnitd  kaasuputki = kaasunpaineen
mittauslaitteeseen.

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

Monivyohykkeinen ART-ty0asema tarvitsee 0,4-0,6 baarin (5,80-8,70 PSI) paineen
tulokaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

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

Irrota CO2-kaasun tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen
mittauslaitteeseen.

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

Lisatietoja loytyy kayttoohjeen kohdasta "16.1 CO2-paine”.

Monivyohykkeinen ART-ty0asema tarvitsee 0,4-0,6 baarin (5,80-8,70 PSI) paineen
tulokaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

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

Irrota N2-kaasun tulokaasuputki. Kiinnitd kaasuputki kaasunpaineen mittauslaitteeseen.

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

Lisatietoja loytyy kayttoohjeen kohdasta "16.2 N2-paine".



Kayttopaikan jannite on tarkistettava.

Mittaa UPS-laitteen ldhtoliitin, johon monivyohykkeinen ART-tydasema liitetdan.
Tarkista myos, ettd UPS on kytketty oikein maadoitettuun pistorasiaan.

Kayta AC-yleismittaria.

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

Lampotilan tarkastus tehddaian lampomittarilla sopiva anturi lampdotilan mittaamiseen
ruostumattomalla terdspinnalla ja jonka resoluutio on vahintdan 0,1 °C. Teippaa anturi
lammitysvyohykkeen keskelle. Varmista, etta teippi pitda anturin tdysin kosketuksessa
pinnan kanssa.

ﬁ Anturien teippaaminen limmitysvyohykkeisiin ei ole optimaalinen
menetelma, koska itse teippi eristda anturin ilmavirrasta ja siksi taydellista kuvaa
ei ndytetd. Se on kuitenkin kayttokelpoinen kompromissi, jos teipattu alue
pidetidn pienena ja teippi on vahva, ohut ja kevyt.

Aseta anturi kuhunkin alueeseen ja tarkista lampétila. Jos lampétilaa halutaan validoida
MIRI®-kammioissa, teippaa anturi kammion ja/tai kannen keskelle.

HYVAKSYTTY: Kaikkien maljoja sisdltivien kammioiden alaosista mitattujen
lampotilojen poikkeama asetusarvosta ei saa ylittiaa + 0,2 °C.

Jos kalibrointi on tarpeen, katso lisatietoja lampotilan kalibroinnista kohdasta "12.5.1
Lampétilan alivalikko".

& Iteratiivinen prosessi voi olla tarpeen, jos lampdétilatasojen eroja havaitaan ja
kompensoidaan kalibrointimenetelmilld. Pohjan ja kannen lampdétilat vaikuttavat
jossain mddrin toisiinsa. Kammioiden viililla ei ole havaittavissa siirtymalampoéa.

Yksittdisen parametrin huolellisen validoinnin jalkeen on aloitettava kuuden tunnin
(vdhimmaiskesto) tarkistus.

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



Varmista, etta Esco Medicalin tietojenkeruuohjelmisto on kdynnissa.

Tarkista, ettd parametrit on Kirjattu ja ettd ne antavat kayttokelpoisen lukeman. Anna
laitteen kdyda hairitsemattd vahintadn kuuden tunnin ajan. Analysoi sitten tulokset
kaavioista.

Hyviksytty I: Anturin sisdinen ldmpdétilavaihtelu asetusarvosta on = 0,2 °C
absoluuttisesta.

Hyvaksytty II: jos kaasu on kytketty, valvo, ettd kaasunpaine pysyy * 0,1 baarissa 0,5
baarista.

Alla olevaa luetteloa sovelletaan vain sisdanrakennetun kaasusekoittimen sisiltaviin
monivyohykkeisiin ART-ty6asemiin:

Hyvaksytty III Sisdisen anturin CO2-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 % alueella
absoluuttisesta.

Hyvaksytty IV: Anturin sisdisen Nz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta = 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvaksytty V: CO2:n kaasunvirtaus on alle 2 1/h.

Hyvaksytty VI: N2:n kaasunvirtaus alle 8 1/h.

ﬁTarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti tai pyyda lisdohjeita
valmistajalta tai jdlleenmyyjalta.

Kun testaus on tehty, se tulee puhdistaa uudelleen ennen kuin laite otetaan kliiniseen
kayttoon (puhdistusohjeet l16ytyvat kdyttéohjeen kohdasta "19 Puhdistusohjeet").

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

& Asennushenkilokunnan tiayttima ja Esco Medical Technologies, UAB -
tutkimuslaitokselle toimitettu testi ldpdisty tila on taytettavd, ennen kuin laite
otetaan kliiniseen kayttoon.



31.12 Suositeltu lisatestaus

31.12.1 VOC-mittari

Nayte tulee ottaa huoneessa monivyohykkeisen ART-tydaseman edessa VOC-mittarilla.
Lukema merkitddn ylos tausta-VOC-tasoksi. Ndyte tulee ottaa sitten tyoskentelyalueen
sisdpuolella. Nayte tulee myos ottaa kaasukuvun alta, kun kaasujarjestelma on kdynnissa.

Hyviksytty: 0,0 ppm VOC

& Varmista, ettd nayteriveilla ei ole VOC-yhdisteita.

31.12.2 Laserhiukkaslaskuri

Nidyte otetaan monivyohykkeisen ART-tydaseman ylapuolelta laserhiukkaslaskurin
avulla. Lukema merkitaan ylos taustahiukkastasoksi. Kun tuuletin on kytketty paalle,
ndyte on otettava tyOskentelyalueen sisdpuolelta siten, ettd ndyteaukko osoittaa
tyoskentelyalueen sivua kohti (joko vasemmalle tai oikealle).

Hyvaksytty: 0,3 mikronia < 100 ppm

ﬁ Varmista, ettei ndyteletkuissa ole hiukkasia.

32 Kliininen kaytto

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

Sen pitdisi tarjota usean vuoden kestavaa kayttoa.
Laitteen suorituskykya on seurattava jatkuvasti.
Kayta alla olevaa jarjestelmaa kdytonaikaiseen validointiin.

A Alid kidyti monivyohykkeisti ART-tyéasemaa Kliinisiin tarkoituksiin ilman
korkealaatuista laadunvalvontalaitetta.

Taulukko 33.1 Validointivalit

T v ol g Jokavildko |

Lampdtilan tarkastus x
CO2- ja Oz-kaasupitoisuuden tarkastus x
Tarkista lokista poikkeavuudet x
CO2- ja N2-kaasupitoisuuden tarkastus x
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Lampotilan tarkastus tehdaddn erittdin tarkalla lampomittarilla. Aseta lampoOmittari
kuhunkin alueeseen ja tarkista lampdétila. Kalibroi tarvittaessa.

Lisatietoja lampotilan kalibroinnista on kohdassa "12.5.1 Lampétilan alivalikko".

HYVAKSYTTY:

e Kaikki kammion pohjasta maljojen sijoituspaikoista mitatut lampétilat eivat
saa poiketa asetusarvosta enempaa Kuin * 0,2 °C.

e Mitkdan kannesta mitattujen lampdotilojen poikkeamat eivat saa ylittaa + 0,5 °C
asetusarvosta.

Kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeamien varalta. Monivyohykkeisille ART-ty6asemille,
joissa ei ole MIRI®-kammioita, ndyte otetaan kaasukuvun alta kaasutusjarjestelman
ollessa kaynnissa. Monivyohykkeisille ART-ty6asemille, joissa on ole MIRI®-kammiot,
ndyte otetaan yhdestd ndytteenottoportista, jotka sijaitsevat laitteen takana.

On tarkeda, ettd kaytettavissa on erittdin tarkka CO2- ja Oz-kaasuanalysaattori testia
varten.

Noudata naitd yksinkertaisia saiantoja kaasupitoisuuden testaamisen aikana MIRI®-
kammioista:

e Tarkista CO2/02-kaasun asetusarvo.

e Tarkista todellinen CO2/02-kaasupitoisuus, jotta asetusarvo saavutetaan ja
kaasupitoisuus tasaantuu asetusarvon ymparille.

e Ald avaa kantta ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Katso kohta "12.5.2 (Ogz-alivalikko (vain mallit, joissa on sisddanrakennettu
kaasusekoitin)" / "12.5.3 Ogz-alivalikko (vain mallit, joissa on sisddnrakennettu
kaasusekoitin)" saadaksesi lisatietoa CO2/02-kaasun kalibroinnista.

HYVAKSYTTY:

e Mitattu pitoisuus ei saa poiketa esisekoitetun kaasupullon etiketissa
ilmoitetusta pitoisuudesta enempda kuin + 0,3 %

e Mitattu CO2-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempaa kuin * 0,2 %.

e Mitattu Oz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempaa kuin * 0,2 %.



Monivyohykkeinen ART-ty6asema vaatii 0,4-0,6 baarin paineen tulokaasuputkessa.
Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

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

painehavio.

On suositeltavaa tarkistaa kaasunpaine monivyohykkeisen ART-ty6aseman
tietojenkeruuohjelmistossa.

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

Lisatietoja loytyy kayttoohjeen kohdasta "16 Paine".

Esco Medical Technologies, UAB:n monivyohykkeinen ART-tydasema sisdltaa erittain
tarkkoja ja laadukkaita komponentteja. Ndma osat on valittu varmistamaan laitteen
korkea kestavyys ja suorituskyky.

Suorituskyvyn jatkuva validointi on kuitenkin tarpeen.

Kayttdjavalidointi on tehtdvd vahintdan kayttéohjeen kohdassa "29 Validointiohje"
annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

Korkean suorituskykytason yllapitamiseksi ja jarjestelmavirheiden valttdmiseksi
omistaja vastaa kuitenkin siitd, ettd hanella on sertifioitu teknikko, joka suorittaa osien

vaihtoja taulukon 33.1 mukaisesti.

Nama osat on vaihdettava alla maaritetyin aikavalein. Jos ndita ohjeita ei noudateta,
inkubaattorissa olevat ndytteet voivat pahimmassa tapauksessa vaurioitua.

A Takuu raukeaa, jos huoltovileja ei noudateta taulukon 33.1 mukaisesti.

A Takuu raukeaa, jos kiytetiin muita kuin alkuperaisia osia tai jos huolto
annetaan kouluttamattomalle ja valtuuttamattomalle henkil6stélle.



Alla olevassa taulukossa on lueteltu osien vaihtovalit.

Taulukko 33.1 Huoltovilisuunnitelma

Kolmen

Joka

kuukauden .
vuosi

Komponentin nimi
valein

Ulkoinen 0,22 um HEPA-suodatin
sisddntulevaa esisekoitettua kaasua varten>

Joka

toinen
vuosi

Kolmen
vuoden
valein

Neljan

vuoden
valein

Ulkoinen 0,22 um HEPA-suodatin
sisddntulevia COz ja N2-kaasuja varten®

02-anturi® X

COz-anturi®

Pumppumoduuli>

Sisdinen kaasupumppu ©

Proportionaaliventtiilit

Kaasuputket x
Virtausanturit x

Paineensaatimet x
Esisuodatin (kaapin kupu) x

Sisdinen 0,2 um HEPA-suodatin

esisekoitetun kaasun sisdantulossa’

Sisdinen 0,2 um HEPA-suodatin CO:z ja N2-
kaasujen sisdantulossa®

Laiteohjelmistopaivitys (jos uusi versio on
julkaistu)

33.1 Ulkoinen 0,22 pm HEPA-suodatin esisekoitetulle kaasulle (vain mallit,

joissa ei ole sisdanrakennettua kaasusekoitinta)

Suurempi 64 mm pyored ulkoinen 0,22 pm HEPA-suodatin esisekoitetulle kaasulle
poistaa sisddntulevan kaasun hiukkaset. Jos HEPA-suodatinta ei kdytetd, erittain tarkka

virtausanturi voi vaurioitua tai kaasunvirtausjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

e Kaytad aina alkuperdistd suodatinta (lisdtietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco

Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

e Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan esisekoitetun kaasun puhdistus on

vahaista tai sit ei ole lainkaan.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

5 Vain monivy6hykkeisiin ART-ty6asemamalleihin, joissa ei ole sisddnrakennettua kaasusekoitinta.
6 Vain kaasusekoittimen sisaltaviin monivyohykkeisiin ART-tydasemamalleihin.
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Suurempi pyored 64 mm ulkoinen 0,22 pm HEPA-pdasuodatin CO2- ja N2-kaasulle poistaa
sisddntulevan -kaasun hiukkaset. Jos HEPA-suodatinta ei kaytetd, erittdin tarkka
virtausanturi voi vaurioitua tai CO2/N2-saddinjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Hapensadtely kayttdd happianturia pitddkseen O2-kaasupitoisuuden halutulla tasolla
kammioiden sisalld. Anturin kayttoika on rajallinen sen rakenteen vuoksi. Siita paivasta
alkaen, kun anturi on purettu, anturin ytimessd aktivoituu kemiallinen prosessi.
Kemiallinen reaktio on tdysin vaaraton ympdristolleen, mutta se on tarpeen mitattaessa
happimadraa erittdin tarkasti monivyohykkeisessa ART-ty0asemassa, jossa on
sisddanrakennettu kaasusekoitin.

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

# Happianturit on vaihdettava vdhintiain kerran vuodessa siitd, kun ne
asennettiin laitteeseen, riippumatta siitd, kaytetainko inkubaattoria vai ei.

Kayttdja voi ndhda, milloin tima anturi on asennettu monivyéhykkeisen ART-tydaseman
"Asennusraportti”-lomakkeesta. Tata paivimaaraa on kaytettava seuraavan Oz-anturin
vaihdon paivimaaran laskemiseen.

Noudata nditad varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:

e Kaytd aina alkuperdista Oz-anturia (kysy lisdtietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjalta).
e Vaihda Oz-anturi vuoden kuluessa edellisen anturin asennuspaivasta.



e Jos happianturia ei vaihdeta ajoissa, Oz-pitoisuuden saately on vahaista tai sita ei
ole lainkaan.
e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdinen anturi.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

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

Anturin kayttoikd on yli kuusi vuotta, mutta turvallisuussyistd Esco Medical
Technologies, UAB suosittelee anturin vaihtamista 4 vuoden valein.

Noudata seuraavia varotoimia anturin vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda COz-anturi neljan vuoden kuluessa asennuspaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Pumppumoduulia sovelletaan vain monivyohykkeisiin ART-tydasemiin, joissa ei ole
sisddnrakennettua kaasusekoitinta. Sitd tarvitaan varmistamaan jarjestelman sisdinen
kaasun kierto.

Siksi pumppumoduuli on vaihdettava kahden vuoden vilein, jotta voidaan yllapitaa oikea
kaasun kierto jarjestelmassa.

Noudata seuraavia varotoimia pumppumoduulin vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda pumppumoduuli kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

¢ Jos pumppumoduulia ei vaihdeta, seurauksena voi olla huono kaasun kierto.

e Takuuraukeaa, jos kiytossa on vaara tai muu kuin alkuperdinen pumppumoduuli.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.



Sisdistd kaasupumppua kdytetadn kuljettamaan sekoitettua kaasua kammioiden lapi.
Ajan mittaan tdma voi vaikuttaa pumpun suorituskykyyn, mikda pidentaa
palautumisaikaa.

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

Noudata seuraavia varotoimia sisaisen kaasupumpun vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda kaasupumppu kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Sisdventtiilit mahdollistavat kaasun sdaadon. Jos proportionaaliventtiilit ovat kuluneet,
kaasun saato voi muuttua. Tama voi pidentda palautumisaikaa tai aiheuttaa virheellisen
kaasupitoisuuden tai rikkoutumisen. Siksi ndma proportionaaliventtiilit on vaihdettava
kolmen vuoden vilein jarjestelman turvallisuuden ja vakauden sailyttamiseksi.

Noudata seuraavia varotoimia venttiilien vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperaisia proportionaaliventtiileja (kysy lisatietoja Esco Medical
Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda venttiilit kolmen vuoden kuluessa asennuspdivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Sisaisia kaasuliitdntdja kaytetaan sekoitetun kaasun kuljettamiseen HEPA-suodattimen
ja kammioiden lapi. Ajan mittaan se voi vaikuttaa letkujen suorituskykyyn, mika pidentaa
palautumisaikaa tukkeutumisen vuoKksi.



Siksi kaasuputket on vaihdettava kolmen vuoden vilein, jotta nopea palautumisaika
kannen avaamisen jdlkeen siilyy.

Noudata seuraavia varotoimia kaasuletkujen vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperdisia kaasuputkia (kysy lisatietoja Esco Medical Technologies,
UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda kaasuletkut kolmen vuoden kuluessa asennuspaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Digitaalinen kaasun kosteutusjdrjestelma kayttda virtausantureita esisekoitetulle
kaasulle.

Virtausantureita kaytetaan CO2/Nz2-sddddsten mukaisesti ja laitteen kaasunkulutuksen
kirjaamiseen  (sovelletaan = monivyohykkeiseen =~ ART-tydasemaan, jossa on
sisddnrakennettu kaasusekoitin).

Anturin kaytt6ika on yli kolme vuotta, mutta Esco Medical Technologies, UAB suosittelee
anturin vaihtamista joka toinen vuosi turvallisuussyista.

Noudata nditd varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperaista virtausanturia (kysy lisatietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjaltad).

e Vaihda virtausanturit kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

e Jos virtausantureita ei vaihdeta ajoissa, seurauksena voi olla matala CO2- ja O2-
pitoisuus tai ei pitoisuuden saatelya.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Sisdiset paineensaitimet suojaavat jarjestelmaa liian korkeilta ulkoisilta kaasupaineilta,
jotka vaurioittaisivat kaasupiirin herkkid osia. Jos paineensaitimet ovat kuluneet, ne
voivat liikkua eivatka tarjoa tarvittavaa suojaa. Tama voi aiheuttaa hairigita tai vuotoja
sisdisessda kaasupiirissa. Siksi saiatimet on vaihdettava neljan vuoden vélein, jotta
jarjestelma pysyy turvallisena ja vakaana.



Noudata seuraavia varotoimia saatimien vaihdon yhteydessa:

e Kaytd aina alkuperdisia paineensdatimia (kysy lisdtietoja tai tilaa paikalliselta
Esco Medical Technologies, UAB -jalleenmyyjalta).

e Vaihda sdatimet neljan vuoden kuluessa asennuspaivasta.

¢ Jos sdatimia ei vaihdeta, se voi aiheuttaa rikkoutumisia.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Suorakulmaista esisuodatinta kdytetadn puhdistamaan huoneilmaa, jota imetdan kaapin
yldosasta, jossa se kaappaa suuremmat hiukkaset ja pidentdd HEPA-padsuodattimen
elinikaa.

A Jos esisuodatinta ei kaytetd, tama voi aiheuttaa vaurioita paasuodattimeen,
mika voi vaikuttaa laitteen lapikulkevaan ilmavirtaan.

Noudata seuraavia varotoimia esisuodattimen vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda esisuodatin kolmen kuukauden valein.

e Jos esisuodatinta ei vaihdeta ajoissa, tdma aiheuttaa huonoa/mitdatonta huoneen
ilman puhdistusta ja mahdollista HEPA-pdasuodattimen toimintojen
vikaantumista.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Pienempi 33 mm pyorea sisdinen 0,2 pum HEPA-suodatin esisekoitetulle kaasulle poistaa
kaikkia sisdantulevassa kaasussa olevia hiukkasia, jotka ovat kulkeneet ulkoisen HEPA-
suodattimen kautta. Jos sisdistd HEPA-suodatinta ei kdytetd, erittdin tarkka virtausanturi
voi vaurioitua tai esisekoitetun kaasun saadinjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

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



e Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan esisekoitetun kaasun puhdistus on
vahaista tai sita ei ole lainkaan.
e Takuu raukeaa, jos kdytdssa on vaara tai muu kuin alkuperdinen suodatin.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

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

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

e Kayta aina alkuperadistd suodatinta (lisatietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Jos Esco Medical Technologies, UAB on julkaissut laiteohjelmistoversion uudemman
version, se on asennettava monivyohykkeiseen ART-ty0asemaan ajoitetun huollon
aikana vuosittain.

Lisatietoja laiteohjelmiston paivittdmisesta on huolto-oppaassa.

Tassa asiakirjassa kerrotaan, milloin ja miten monivyohykkeinen ART-ty6asema
asennetaan hedelmoitysklinikalle.

Kaikkien monivyohykkeisen ART-tydaseman asentajien tai embryologien on
tunnistettava ongelmat ja suoritettava tarvittavat kalibroinnit, saadot ja huollot.

Esco Medical Technologies, UAB:n tai patevan koulutuskeskuksen on koulutettava kaikki



henkilot, jotka suorittavat laitteen asennusta, korjausta ja/tai huoltoa. Kokeneet
huoltoteknikot tai embryologit koulutetaan varmistamaan, ettd laitoksen henkildsto
ymmartaa laitteen toiminnot, suorituskyvyn, testauksen ja huollon.

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

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

Julkaistu monivyohykkeinen ART-ty6asema on lahetettava 1-3 viikkoa ennen asennusta
klinikan sijainnista riippuen. Tarkista rahdinantajilta paikalliset tullimaaraykset ja niista
mahdollisesti aiheutuvat viivastykset.

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

1. Laboratoriossa on oltava avoin ja vakaa lattiatila seisomakayttoon.

2. 3-ft -monivyohykkeisen ART-tyboaseman paino on 200 kg, 4-ft:n 225 kg and 6-ft:n
345 kg.

3. Vaadittu tila asennukseen on maaritetty kohdan "27 Tekniset tiedot" taulukoissa.

Lampdotilan sdadon pitdisi pystyad pitamaan lampétila vakaana, mutta ei koskaan

ylita 30 °C:a.

Keskeytymaton virransyotté (UPS) 115 tai 230 V:n jannitteelld, vdahintadn 120 W.

Oikea maadoitus.

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

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

kdytetdan pienempia happitasoja.

9. Putket, jotka sopivat 4 mm:n letkun padhan ja HEPA-suodattimeen.

10. Tietokoneen kaytto, jossa on USB tiedonkeruuseen.

-

N o

o Tuo "asennusraportti"-lomake. Varmista, etta se on uusin ja nykyinen versio.

o Tayta lomakkeen tyhjiin kenttiin seuraavat: monivyohykkeisen ART-ty6aseman
sarjanumero (S/N) ja asiakas.

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

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



Asennusraporttilomake.

Monivyohykkeisen ART-tydaseman huolto-opas

Paivitetty huoltotarvikesarja.

Muistitikku, jossa on uusin laiteohjelmisto ja ohjelmisto.

Erittdin tarkka lampomittari, jonka tarkkuus on vahintdan 0,1 °C.

Kalibroitu kaasuanalysaattori. jonka tarkkuus on vahintdan 0,1 % COz:lle ja Oz2:lle.
USB-liitdnnan jatkokaapeli.

Oikean asennusprosessin loydat kayttoohjeen kohdasta "9 Aloittaminen".

®©

10.
11.
12.
13.

Virtakytkin paalle/pois.

Selitd monivyohykkeisen ART-tydaseman olennaiset toiminnot, joissa on tila
naytteiden sailyttamista varten.

Selitd lampotilan  saatd monivyohykkeisessa  ART-ty0asemassa (suora
lammonsiirto lammitetyilla kansilla).

Kaasun saato paalle/pois.

Lampotilan asetusarvo, COz ja Oa.

Halytyksen poiskytkentd (lampotila, CO2, Oz tai esisekoitettu kaasu) ja
palautumisajat.

Lammityksenoptimointilevyjen asettaminen ja poistaminen

Hatatoimenpiteet (katso kdyttoohjeen kohta "25 Hatatoimenpiteet").

Selitd, miten laite ja lammityksenoptimointilevyt puhdistetaan.

Lampotilan ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

Kaasupitoisuuden ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

Naytteen lisddminen ja poistaminen.

Tietojentallennustoiminto, yhteyden muodostaminen ja yhteyden
muodostaminen uudelleen.

Kun asennusmatka on tehty, Esco Medical Technologies, UAB:lle on lahetettdava
alkuperdisen "Asennusraportti"-lomakkeen kopio. Se tallennetaan laitteen tietojen

mukana. ISO-menetelman ja ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin mukaisesti

taytetty ja allekirjoitettu asennustestilomake tallennetaan paperikopiona laitteen
historiatietoihin. Asennuspdivamdara on Kirjoitettu laitteen yhteenvetotiedostoon.
Asennuspaivamaara on kirjoitettu myos huoltoaikatauluun.



Oletetaan, ettd monivyohykkeisen ART-tydaseman Kkayttdja tai omistaja esittda
kysymyksia kirjallisesta asennusraportista. Taytetty  ja allekirjoitettu
asennusraporttilomake on  ldhetettdva  Kklinikalle. = Kaikki = asennuskaynnin
poikkeamat/valitukset/ehdotukset raportoidaan CAPA-jarjestelmaén. Jos on tapahtunut
kriittinen virhe, tiedot tadstd raportoidaan suoraan laaduntarkastukseen tai-
varmistukseen.

A Jos monivyohykkeinen ART-tyoasema ei lipaise yhtakiian "Asennusraportti”
-lomakkeen hyvaksymiskriteereistd tai jos se jollakin tavalla Kkarsii vakavasta
virheesti ja inkubointiparametrit vaarantuvat, monivyohykkeinen ART-tyoasema
on poistettava kidytostd, kunnes se korjataan/vaihdetaan tai uudelleen tehty testi
hyvaksyy monivyohykkeisen ART-tyoaseman. Kiyttajille ja omistajalle on
ilmoitettava asiasta, ja ongelmien ratkaisujarjestelyt on aloitettava.

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

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Kuva 35.1 Swiss Authorised Representative

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

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

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



