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denna anvdndarhandbok.
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Uppackning och inspektion

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

Skadeanmalan

Var normala leveransmetod ar via allmdnna transportféretag. Om du upptacker nagra
fysiska skador vid leveransen ska du behalla allt forpackningsmaterial i sitt ursprungliga
skick och omedelbart kontakta transportforetaget och lamna in en skadeanmalan.

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

Standardvillkor

Aterbetalningar och krediter

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

Returprocess

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

Returavgifter

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



Certifiering

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

Garanti och produktsupport

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB VARA
ANSVARIG FOR FOL]JDSKADOR.

Ingen garanti galler nar nagot av foljande orsakar skada:

e Stromavbrott, 6verspanningar och spanningstoppar.

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

o Felaktig stromtillforsel, t.ex. 1ag spanning, felaktig spanning, felaktiga ledningar
eller olampliga sakringar.

e Olycka, andring, missbruk eller felaktig anvandning av den medicintekniska
produkten.

e Brand, vattenskador, stold, krig, upplopp, fientlighet, naturkatastrofer som
orkaner, 6versvamningar osv.

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

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

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

Nar du returnerar en medicinteknisk produkt till Esco Medical Technologies, UAB for
service, reparation eller kalibrering rekommenderar vi att du skickar den med den
ursprungliga skumplasten och transportladan.
Om det ursprungliga férpackningsmaterialet inte ar tillgangligt rekommenderar vi
foljande guide for ompaketering:

¢ Anvand en kartong med dubbla vaggar som klarar den vikt som ska transporteras.



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

¢ Anvand minst 10 cm tatt packat, godkant industriellt stotddampande material
runt den medicintekniska produkten.

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

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

Friskrivning fran garanti

Om din medicinteknisk produkt servas och/eller kalibreras av ndgon annan dn Esco
Medical Technologies, UAB och deras representanter, tink pa att den ursprungliga
garantin som produkten omfattas av upphavs nar det dverkanssakra kvalitetssigillet tas
bort eller bryts utan korrekt tillstand fran fabriken.

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

Du maste uppge den medicintekniska produktens serienummer och ett giltigt skal for att
bryta kvalitetssigillet. Du ska endast bryta detta sigill nar du har fatt tillstdnd fran
fabriken. Bryt inte kvalitetssigillet innan du har kontaktat oss! Genom att f6lja dessa steg
kan du sdkerstdlla att du behdller den ursprungliga garantin for din medicintekniska
produkt utan avbrott.

VARNING

Obehoriga andringar eller anvandning av anvdndare utover de publicerade
specifikationerna kan leda till risk for elstotar eller felaktig anvandning. Esco Medical
Technologies, UAB ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av obehoériga
andringar av utrustningen.

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

DENNA PRODUKT INNEHALLER INGA KOMPONENTER SOM KAN SERVAS AV
ANVANDARNA.

OBEHORIGT AVLAGSNANDE AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTENS HOLJE
OGILTIGFORKLARAR DENNA OCH ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER.
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Handboken ar utformad for att lasas i avsnitt och helst inte fran borjan till slut. Det
innebar att om handboken ldses fran borjan till slut kommer det att bli upprepningar och
overlappningar. Vi rekommenderar foljande metod for att gd igenom handboken:
bekanta dig forst med sdkerhetsanvisningarna, fortsatt sedan till de vasentliga
anvandarfunktioner som behdvs for daglig anvandning av utrustningen och granska
sedan larmfunktionerna. Menyfunktionerna i anvandargranssnittet beskriver
informationen som endast behovs for avancerade anvandare. Alla delar maste ldsas innan
enheten anvands. Valideringsguiden beskrivs i detalj i avsnitten 29-32. Underhallsguiden
beskrivs i detalj i avsnitt 33. Installationsprocedurerna beskrivs i detalj i avsnitt 34.

# Digitala versioner av den engelska anvandarhandboken och alla 6versatta
versioner ar tillgingliga pa var webbplats www.esco-medical.com.

For att lokalisera anvandarhandboken, f6lj enkelt dessa steg:

1. Klicka pa fliken "Produkter” i navigeringsmenyn.

2. Skrolla nerat och valj "Multi-zone ART-arbetsstationen”.

3. Fortsatt skrolla nerat tills du kommer till avsnittet "Litteratur och resurser”.
4. Klicka pa fliken "Information fér anvandare".

e Endast personal som anvidnder denna utrustning maste ldsa
anvandarhandboken. Underlatenhet att lasa, forsta och folja instruktionerna i
denna dokumentation kan skada enheten, skada den operativa personalen
och/eller gora att utrustningen presterar daligt.

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

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

e Anvandning av farligt material i denna utrustning maste 6vervakas av en
industrihygienist, sdkerhetsansvarig eller andra ldampligt kvalificerade
personer.

e Innan du fortsatter ska du noga lasa och forsta installationsprocedurerna samt
folja miljo-/omgivningskraven och elsdkerhetskraven.

e Om utrustningen anvands pa ett siatt som inte anges i denna handbok kan
skyddet som tillhandahalls av utrustningen forsamras.
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e | denna handbok ar viktiga sakerhetsrelaterade punkter markerade med
foljande symboler:

OBS
Anvands for att rikta uppmarksamhet mot ett specifikt objekt.

VARNING
Var forsiktig.

Multi-zone ART-arbetsstationen ar en arbetsstation med laminart flode. Den ar avsedd
for arbete med prover och/eller embryon pa eller nara kroppstemperatursniva vid
behandlingar med provrorsbefruktning (IVF)/assisterad reproduktionsteknik (ART).
Arbetsstationen tillhandahaller ocksa befuktad gas for att stodja konsceller och embryon
i arbetsmiljon.

Multi-zone ART-arbetsstationen ar en arbetsstation med laminart flode. Den ar avsedd
for arbete med prover och/eller embryon pa eller nara kroppstemperatursniva vid
behandlingar med provrérsbefruktning (IVF)/assisterad reproduktionsteknik (ART).
Arbetsstationen tillhandahaller ocksa befuktad gas for att stodja konsceller och embryon
i arbetsmiljon.

12-zons uppvarmningssystem (8 x bordsplatta och 4 x kammare) ger idealiska
temperaturforhdllanden jamfort med konventionella anlaggningar.

Systemet har 12 separata temperaturregulatorer for maximal prestanda, och de
kontrollerar och reglerar temperaturen i varje zon.

Arbetsstationen har i huvudsak utvecklats och utformats for att ge kortvariga vavnader,
konsceller och embryon med ett dverldgg av antingen paraffin eller mineralolja, enligt
forvaringsvillkoren vid inkubation.

Om o6ppen odling anvands kan anvandaren utnyttja det befuktade gassystem som ar
inbyggt i bordsskivan. Skalen placeras under gashuvan dar pH-viardet i ett buffrat
medium utan oljedverlagg kan uppratthallas.

ﬁ' Oppen odling kan leda till avdunstning och en férindring av pH-virdet om inte
ratt forhallanden uppratthalls.



En integrerad del av Multi-zone ART-arbetsstationen ar allt i ett-datorn som kérs med
arbetsstationens programvara for dataloggning. Programvaran fungerar som ett
konstant 6vervakningssystem som kommer att ge anvandaren tidiga varningar om nagon
parameter gar utanfor sdkerhetgranserna. Programvaran inkluderar dataloggning,
datalagring och rapportfunktioner for 6verensstimmelse med kvalitetshantering enligt
[SO. Allt i ett-datorn kan ocksd anvidndas for avbildning med mikroskopkamera.
Anvindning av en mikroskopkamera kommer dnda att varna anvdndaren genom att
skicka ett larmmeddelande till skarmen under arbete med mikroskopkameraavbildning.

Multi-zone ART-arbetsstationer ar stationdra enheter. Termen avser utrustning som, nar
den val har installerats och tagits i bruk, inte ar avsedd att flyttas fran en plats till en
annan.

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

Esco Medical Multi-zone ART-arbetsstationer anvands for patienter vid
provrérsbefruktning(IVF). Patienterna ar kvinnor i reproduktiv dlder som har problem
med sin fertila hdlsa. Den avsedda malgruppens indikation ar IVF-behandling. Det finns
inga kontraindikationer for den avsedda malgruppen.

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

Den har produkten uppfyller standarden EN60601-1 3:e utgdvan som en motsvarande
klass [-anordning av typ B som ar lamplig for kontinuerlig drift. Den 6verensstammer
aven med kraven i EU:s direktiv 2017/745 om medicintekniska produkter och
klassificeras som en klass I-enhet enligt regel 13 i bilaga VIII.

Personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) och maskindirektivet (2006/42/EG) galler
inte Multi-zone ART-arbetsstationen. Dessutom innehaller eller innefattar Multi-zone
ART-arbetsstationen inte foljande: ndagon medicinsk substans, inklusive blod eller
plasmaderivat av manskligt ursprung; vavnader eller celler av manskligt ursprung, eller
deras derivat; eller vivnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, enligt
vad som anges i forordning (EU) nr 722/2012.

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



Det ska utforas en visuell inspektion for att kontrollera om det finns nagra skador. Om
ingen skada upptacks ar Multi-zone ART-arbetsstationen redo att transporteras.

Dessa etiketter ska klistras fast pa ladan:
o Etikett med hanteringssymboler och markerat forpackningsdatum.

Enheten far endast férvaras i foljande forhallanden:
e Produkten kan forvaras i 1 ar. Om produkten férvaras under langre tid dn 1 ar
maste den returneras till tillverkaren for ett nytt frislappningstest.
e Produkten kan férvaras vid temperaturer mellan -20 °C och +50 °C.
e Hall borta fran direkt solljus.
e Anvand inte om férpackningsmaterialet ar skadat.
e FoOrvara torrt.

A Se medfoljande dokument om viktig sikerhetsrelaterad information, t.ex.
varningar och forsiktighetsatgirder som av olika anledningar inte kan visas pa
sjdlva produkten.

Enheten far endast anvandas under foljande forhallanden:
o Luftfuktighet vid drift: 5-95 % relativ luftfuktighet (RH) (ej kondenserande).
e Hojd vid drift - upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa).
e Hojd utan drift - 6ver 2000 meter (6560 fot eller mer dn 80 kPa - 106 kPa).
e Omgivningstemperatur: 18-30 °C.
e Halls borta fran direkt solljus.
e Forvaras torrt.
¢ Endast fér anvandning inomhus.

A Produkten ska inte installeras eller anvindas nira fonster.

Information om hantering av enheten enligt WEEE-direktivet (avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning).

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



Enheten innehaller dteranviandbara material. Alla komponenter (férutom HEPA-filtren)
kan kasseras som elektriskt avfall efter rengéring och desinfektion.

Observera att HEPA-filtren maste kasseras i enlighet med gallande nationella
bestammelser for sarskilt fast avfall.

Servicedelar som tillhandahalls med enheten listas nedan:

e 1 x 0,22 um HEPA-filtret for ingdende gastillforsel (2 x 0,22 um HEPA-filtret for
modeller med inbyggd gasblandare).

e 1 x USB-minne som innehdller en PDF-version av den engelska versionen av
anvandarhandboken och alla tillgdngliga 6versattningar.

e 1 x gashuva for modeller utan kammare eller 2 st. for 6 fots DUAL-modell.

e 1 x barbricka for modeller utan kammare eller 2 st. for modeller med kammare. 1
barbricka per kammare.

e 1 x befuktningsflaska for 3 fots, 4 fots, 6 fots individuella modeller, 6 fots MP och
alla modeller med gasblandning eller 2 st. for 6 fots DUAL-modell (modell med
forblandad gas).

e 2 xstromkablar av medicinsk kvalitet for 3 fots, 4 fots modeller eller 3 st. for 6 fots
DUAL-modell.

e 2 x plattor for virmeoptimering for modeller med kammare eller 3 st. for 6 fots
DUAL-modell.

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

Tillbehor galler inte for Multi-zone ART-arbetsstationen.



7 Sakerhetssymboler och etiketter

Flera anvandaretiketter pa Multi-zone ART-arbetsstationens yta vagleder anvandaren.
Anvandaretiketter visas nedan.

Tabell 7.1 Forpackningslada och elsdkerhetsmarkning

Mirkning pa forpackningslddan for Multi-zone ART-

arbetsstationen:
1. CE-markning.
2. Logotyp.
3. Tillverkarens kontaktinformation. 1 |
4. Information om den férpackade medicintekniska | , | Egc D C €
produkten (namn, modell, elnit, serienummer (SN), MEDIC AL
inklusive skaltyp). 3 | Gamybos's 2 Ramucs Kauno ¢, 54468 Lithuania
support-medical@escolifesciences.com
5. Fritt utrymme for ytterligare information. NAME:
-DI- MODEL:
6. UDI-DI-kod. . MODEL CODE:
7. Om enheten forvaras under lidngre tid &n mle:
hallbarhetstiden maste den returneras till tillverkaren for . '
ett nytt frislappningstest!. I
Y ppuing 6 | NI 0 00 AT AN
8. Transporttemperatur mellan -20 °C och +50 °C. HITOCATSHAITINEDL S
R N . . This device must be installed before
9. Hall borta fran direkt solljus. 7 ———DD/MMIYYYY else contact the manufacturer]
10. Anvind den inte om férpackningsmaterialet dr skadat. | 7 5°° ity A EE | Ny
11. Endast receptbelagd. , '| | <
12. Medicinteknisk produkt. 10 - ® - 1 1
13. Forvara torrt. ‘ |

14. Omtaligt gods. I

15. Viktigt! Se medféljande dokument om viktig 12
sdkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar och
forsiktighetsatgirder som av olika anledningar inte kan
visas pa sjdlva enheten.

16. Las anvisningarna for korrekt anvandning av enheten.

1. Se bruksanvisningen. 1——@ Operating instructions
2. En varning pa enhetens baksida indikerar att det behovs
en jordanslutning, och dar finns ocksd natinformation och
en "PA/AV”-knapp.

3. ”Blixten” indikerar den potentiella risken for elstotar (ta
aldrig bort ndgot holje). Fuses: 2xT3.15A-250V

22— Warning: equipment must be earthed

3— AZZO - 240V, 50/60Hz, 461W

1 Endast tillampligt for modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen (MAW) med integrerad gasblandare

Anvandarhandbok for Multi-zone ART-arbetsstation Rev. 11.0 16



Tabell 7.2 Enhetsetikett

Beskrivning Bild

1. Modell.

2. Markeffekt.

3. CE-markning.

4. Ar inte skyddad mot intrangning av vatten.
5. Tillverkarens adress och ursprungsland.
6. Las bruksanvisningen.

7. Ovre temperaturgrans.

8. Endast receptbelagd.

9. Serienummer, modellkod, bordsskiva och
tillverkningsplats.

10. UDI-DI-kod.

11. Logotyp.

12. Hall borta fran direkt solljus.

13. Observera WEEE.

14. Forvara torrt.

15. Medicinteknisk produkt.

16. Tillverkningsar.

Multi-zone ART Workstation

1 — [MODEL:| MAW-4D c €0123 3
2 MAINS:| ~230V, 50/60Hz, 691W IPXO0 4
ol Esco Medical Technologies, UAB
amybos g. £, Ramucial, j [
5 G b 2,R 1
Kauno r., 54468 Lithuania MEDICAL
Consult i ti SN2 K f
6 fc:".'l'l'.‘ssl;l instruction //;L\ d::g :::ggr:?m 12
ac X Not for general waste 13
7 :s‘J/ Temperature limit A
8 B( T Keepdry — 14

S/N: 000000
MODEL CODE:MAW-4D8-MC-G MD| —— 15
TABLETOP: 1234 ‘
MADE IN LITHUANIA £

el
0 OO

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

9

10

Tabell 7.3 Etiketter pa Multi-zone ART-arbetsstationen

Beskrivning

PT 1000 valideringssensorer

Bild

PT 1000 validation sensors

Portar for gasprovtagning

Gas sample ports

Knapp for att sla pa/av dator

Kammarnummer indikeras pa lockets dvre
horn med en etikett (endast Multi-zone
ART-arbetsstationen med kammare)

Gasinlopp pa bordsplatta (endast Multi-
zone ART-arbetsstationen utan kammare)

O

€022 och N;-gasinlopp (endast Multi-zone
ART-arbetsstationen med en gasblandare).

Ethernet

Ethernet

ﬁ Den anslutna externa enheten for att signalera in-/utgangsanslutningar ska
overensstimma med den lampliga sikerhetsstandarden for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk SS-EN 60601-1. Det giller USB- och Ethernet-anslutningar.

Z Anvandaren ska ansluta behallaren med den forblandade gasen till detta inlopp nar laget med forblandad

gas kommer att anvandas.

Anvandarhandbok for Multi-zone ART-arbetsstation Rev. 11.0

17



V1 W

SAEESERO I

10.
11.

12.

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

Las anvandarhandboken noga fére anvandning.

Forvara alltid dessa anvisningar latt tillgangliga i narheten av enheten.

Forsok inte lyfta tung utrustning sjalv.

Om en gaffeltruck anvands, lyft endast med utrustningen pa den specialanpassade
pallen. Sjalva bordsskivan tal inte att lyftas i mitten. Permanent skada kommer att
uppsta. Garantin upphavs om detta hander.

Elektroniklddan under bordsskivan ar inte i samma nivd som resten av
undersidan. Ett slag mot den kan resultera i permanent skada. Garantin upphavs
om detta hander.

Placera aldrig denna enhet ovanpa nagon annan utrustning som kan varma den.
Placera enheten pa en plan, hard och stabil yta.

Placera aldrig enheten pa en matta eller liknande ytor.

Motverka inte jordningskontaktens (jordningens) sakerhetsandamal.

En jordningskontakt (jordning) har tva stift och en tredje pol som ar avsedd for
din sidkerhet. Om den medféljande kontakten inte passar i ditt uttag, kontakta en
elektriker for att byta uttaget.

Anslut alltid stromkabeln till ett korrekt jordat uttag och anvdnd endast sladden
som medféljde enheten.

Installera inte enheten i narheten av varmekallor som vidrmeelement,
varmeapparater, spisar eller andra apparater som avger varme.

Anvand inte denna enhet i narheten av vattenkallor.

Anvand alltid ett externt HEPA-filtret for ingdende CO2-gas eller forblandade
gaser.

Anvand inte denna produkt vid temperaturer som éverstiger 30 °C.

Placera enheten pa en plats med tillracklig ventilation for att inte ackumulerad
varme. Limna minst 10 cm utrymme bakom, 30 cm uppat och 20 cm fran vanster
och hoger for att forhindra overhettning och for att komma &t PA/AV-knappen pa
baksidan.

Denna enhet ar endast avsedd for inomhusbruk.



Lat en kvalificerad servicepersonal utfora alla serviceprocedurer.

Service kravs i enlighet med servicehandboken och ndr enheten har skadats pa
nagot sitt, t.ex. om apparaten har tappats, utsatts for regn eller fukt, eller inte
fungerar normalt. Multi-zone ART-arbetsstationen innehaller
hoégspanningskomponenter som kan vara farliga.

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

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

Blockera ALDRIG halen i bordsskivan for gastillforsel.

Sakerstall att tillférseln av CO2-gas och férblandad gas halls stabil mellan 0,4-
0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

A Multi-zone ART-arbetsstationen far endast installeras av auktoriserad och
utbildad personal!

10.

11.

12.

Folj riktlinjerna i avsnittet om sakerhetsanvisningar och varningar.

Anslut stromkabeln av medicinsk kvalitet hogst upp pa arbetsstationen for att
flaktenheten ska fungera.

Anslut stromkabeln av medicinsk kvalitet pa bordsskivans undersida for att
datorn och bordsskivans uppvarmningssystem ska fungera.

Anslut gasledningarna.

Stall in gastrycket pa den externa gasregulatorn mellan 0,4-0,6 bar (5,80-
8,70 PSI).

Sla pa Multi-zone ART-arbetsstationen med brytaren under bordsskivan (intill
stromkabeln av medicinsk kvalitet).

Starta datorn genom att trycka pa knappen i mitten pa den inre vaggens
arbetsomrade.

Observera standardfunktionalitet.

Lat enheten varmas upp och stabiliseras i 20 minuter.

Folj riktlinjerna i Valideringsguiden (se avsnitt "29 Valideringsguiden”) i
anvandarhandboken.

Slutféor anvandarutbildningen (anvisningarna maste ldsas innan enheten
konfigureras).

Efter en forprovningsfas pa 24 timmar ir enheten redo att anvindas SAVIDA
testningen godkints.



ﬁ Rengor och desinfektera enheten innan den anvinds. Den levereras inte steril
eller i ett Kkliniskt godtagbart rent tillstind. Se avsnittet ”20
Rengoringsanvisningar” i denna anvandarhandbok for tillverkarens
rekommenderade riktlinjer!

10 Natanslutning

Multi-zone ART-arbetsstationen levereras med en avtagbar stromkabel av medicinsk
kvalitet. Stromkabeln ar forberedd for det land dar enheten ar avsedd att anvandas.

PA/AV-knappen ger anvindaren ett satt att isolera Multi-zone ART-arbetsstationen fran
stromkallan.

A Motverka inte jordningskontaktens sikerhetsindamal! En jordningskontakt
har tva stift och en pol, som ir avsedd for din sikerhet. Om den medfé6ljande
kontakten inte passar i ditt uttag, kontakta en elektriker for att byta uttaget.

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

Figur 10.1 Stromtillférsel
11 Gasanslutning och befuktningssystemet

Under typen av bordsskiva SINGLE finns 1 gasinlopp (svart och bladtt) placerat, medan det
under typen av bordsskiva DUAL finns 2 gasinlopp.

Figur 11.1 Gasinlopp under SINGLE-bordsskivan
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COz-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration av CO2. Regleringen av CO2 i
kammaren ar tillganglig inom intervallet 2,0 % till 9,9 %.

Nz-inloppet ska anslutas till en 100 % koncentration av N2 om det kravs laga
syreforhallanden. Regleringen av Oz i kamrarna ar tillgdnglig inom intervallet 5,0-20,0 %.
Regleringen av 02-koncentration uppnds genom att infundera N2-gas och trycka ut
overflodig Oz som finns i gassystemet.

Det férblandade gasinloppet ska anslutas till COz-inloppet.

A Var uppméirksam pa Multi-zone ART-arbetsstationens gastyp (forblandning
eller forblandning/gasblandning) innan gastillforseln ansluts.

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

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

Figur 11.2 Tryckregulator

Anslut COz-gasen till COz-inloppet med ett lampligt silikonror. Se till att roret sitter fast
med en kldmma sa att det inte lossnar av misstag vid en plotslig tryckférandring. Anvand
det medfoljande 0,22 pym HEPA-filtret pa gasledningen precis fore inloppet pa Multi-zone
ART-arbetsstationen. Observera riktningen.

Anslut Nz-inloppet till flaskan med kvédvgas pa liknande satt.

Figur 11.3 0,22 um externt HEPA-filtret
for inkommande CO2-/ N2-gas

COz-inloppet ska anslutas till en 5,0 % eller 6,0 % forblandad CO2-gas.



Gasflodet kan regleras digitalt med knapparna pa den bakre vaggen (endast for modeller
utan inbyggd gasblandare).

Innan flodet sitts pa maste gasbehallarens ventil 6ppnas!

Gasen kommer att passera genom befuktningssystemet.

Figur 11.4 Befuktningsflask

Slangarna for befuktningsflaskan ar markerade med numret 1 och 2. Bada utloppen ar
markerade pa samma satt. Flaskslangarna maste anslutas till utloppet enligt deras
nummer (slangen nummer ”"1” maste anslutas till utloppet markerat med samma
nummer).

X
Figur 11.5 Ror anslutna till flaskan

A Om ingen befuktning krivs eller 6nskas, ska en tom flaska utan vatten dnda
installeras i modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd
gasblandare.

Fyll flaskan med sterilt vatten.

Anvandarhandbok for Multi-zone ART-arbetsstation Rev. 11.0

22



Iﬁ En tredjedel av befuktningsflaskan ska fyllas med sterilt vatten for att Multi-

zone ART-arbetsstationen ska fungera korrekt och uppritthalla den fuktighet i
systemet som Kravs.

Iﬁ Vattnet i befuktningsflaskan maste bytas minst en gang i veckan.

11.1 Multi-zone ART-arbetsstationen utan kammare

Figur 11.6 Multi-zone ART-arbetsstationen utan kammare

Gasen kommer att floda genom munstycket pa bordsskivans arbetsomrade.

Figur 11.7 Gasmunstycke i bordsskiva

En gashuva maste placeras over utloppet. Det konstanta flodet kommer att spola

omgivningen sa att ratt COz-koncentration kan hallas, och pa sa satt uppstar ingen pH-
avvikelse.
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Figur 11.8 Gashuva placerad 6ver gasmunstycket
Lat locken pa skalarna vara pa nar de placeras under gashuvan. Skalarna kan placeras
direkt pa den uppvarmda ytan. En platta for virmeoptimering kan ocksa anvandas. Med
barbrickan kan flera skdlar bekvamt transporteras mellan en COz-inkubator och Multi-
zone ART-arbetsstationen.

Figur 11.9 Barbricka

11.2 Multi-zone ART-arbetsstationen med kammare

Figur 11.10 Multi-zone ART-arbetsstationen med kammare

Gasen kommer att floda genom och cirkulera i bada kamrarna med hjilp av den interna
FLAKTEN. FLAKTEN kommer att starta automatiskt nir flédet ar installt.
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Figur 11.11 Gasfléde in i kamrarna
Oversikt av gassystemet

Typ av ingdende gas som kravs: forblandad CO2-gas. Kontrollera typerna av medium for
korrekt blandning och validera blandningen med en gasanalysator fére anvandning.

Ingdende gastryck som kravs: gastrycket for den externa kallan ska vara mellan 0,4-
0,6 bar (5,80-8,70 PSI), och det maste hallas stabilt.

Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer
larmet att utlosas. Om ett larm uppstar, flytta proverna till en saker COz-inkubator och
undersok larmorsaken.

Gasflodets borvarde kan justeras inom intervallet O L/h till 40 L/h (i steg om 1 L/h).

Nar glasflodet ar aktivt kan anvandaren sitta pa funktionen "Purge” (rensa) genom att
trycka pad knappen (1) nar status i menyn visar "FLW 1”. Gasflodet pa 40 L/h kommer att
slds pa om 5 min.

Den korrekta flodeshastigheten balanseras genom avsikten att uppratthdlla ratt pH-
varde och samtidigt minimera gasforbrukningen och férbattra ekonomin. Med den 6kade
flodeshastigheten ar det enklare att uppratthalla korrekt gaskoncentration och
tillhandahalla en snabb gasaterhdmtning. Det 6kar dock dven gasforbrukningen. Sa
flodeshastigheten kan justeras till en niva dar mediets pH-varde fortfarande uppratthalls
och gasforbrukningen ar sa lag som mojligt. Endast ett lokalt valideringstest kan avgora
detta for det specifika mediet. Se ocksa till att kontrollera rekommendationerna som
mediets tillverkare ger innan du justerar flodeshastigheten i Multi-zone ART-
arbetsstationen.



Figur 11.12 Multi-zone ART-arbetsstationen med kammare och en inbyggd gasblandare
Gasen kommer att floda genom och cirkulera i bada kamrarna med hjélp av den interna
FLAKTEN. COz- och Oz-sensorer kommer att ge reglering av gaskoncentrationer.

Oversikt av gassystemet

Typ av ingdende gas som krdvs: ren COz- och N2- gas. Det finns ocksd en mdjlighet att
anvanda forblandad CO2-gas.

Ingdende gastryck som kravs: gastrycket for den externa kallan ska vara mellan 0,4-
0,6 bar (5,80-8,70 PSI), och det maste hallas stabilt.

Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer
larmet att utlésas. Om ett larm uppstar, flytta proverna till en sdker COz-inkubator och
undersok larmorsaken.

Borvardet for koncentrationen av COz-gas kan justeras fran 3,0 % till 10,0 % (i steg om
0,1 %). Borvardet for koncentrationen av N2-gas kan justeras fran 5,0 % till 20,0 %. Ett
ljudlarm kommer att starta ndr gaskoncentrationen i kamrarna avviker *1 % fran
borvardet.

& Om forblandad gas ska anvindas istillet for ren gas, kontakta utbildad
personal for att fa hjalp!

&' Vid anvindning av forblandad gas ar det nédvindigt att anvinda en
forblandad gas med HOGRE grad in bérvirdet. Till exempel, om du behéver uppna
borvirdet 5% CO:2 gas, ska den forblandade gasen ha MINST 6 % CO: i sin
blandning.

A 02-reglering STANGS AV nir det forblandade liget ir aktiverat.



ﬁ Observera att forbrukningen av férblandad gas kommer att vara betydligt
hogre jamfort med ren gas. Aterstillningen till borvirdet kommer ocksa att ta

ldngre tid.

12 Anvandargranssnitt

Huvudknapparna och deras syften visas i tabell 12.1.

Tabell 12.1 Huvudknapparna och deras syfte

T ek md

Huvudknappar

PA/AV-knappar
Sitter pa enhetens BAKSIDA

Larmknapp

Den anvinds for att stinga av ett ljudlarm och
indikerar larmtillstdndet visuellt med en
blinkande réd bakgrundsbelysning. Ljudlarmet
satts automatiskt pa igen efter 5 minuter. Det kan
stangas av igen.

e
@

Skdarmpanel

Visar information om enhetens nuvarande status.
Skarmen bestar av 7 LED-segment med 16 x hog
ljusstyrka. Det forsta LED-segmentet ar rott, vilket
indikerar en anvandarvarning. De 6vriga 6 LED-
segmenten ar bla och anvands for att visa normala
korforhallanden.

Knapp for bérvarde

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

Piltangenter upp, ner och héger

De anvands for att navigera genom menyn och for
att 4dndra vdrden for temperatur och
gaskoncentrationer
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12.1 Aktivering av varme- och gasreglagen
Huvudreglagen aktiveras med PA/AV-knappen under bordsskivan.
12.2 Systemmeny

Tryck och hall ner (1)- och (§)-knapparna samtidigt i 3 sekunder for att fa atkomst till
menyn.

Navigera i menyn med:
e Knappen Hogerpil (=) =ga ini.
e Pilknapp upp (1) och ner () = féregdende ELLER nésta.
e SP/Enter-knapp = dndra ELLER acceptera.

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

12.3 Status

12.3.1 Modeller utan inbyggd gasblandare

Strax efter systemaktivering vaxlar huvudskdarmen avlasningen mellan f6ljande
parametrar. Skrolla mellan parametrarna med knappen (=).

Det finns ytterligare en parameter for odlingslage i ART-arbetsstationen och i modeller
med kammare. Displayen visar:

Ty -1
L

Om det avsedda laget ar "Open Culture” (6ppen odling) (ingen odling med olja eller
paraffindverlagg), ska enheten stallas in for det och kommer att visa:
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Om Multi-zone ART-arbetsstationen har kammare, kan anvdndaren efter att displayen
visar "TP 37.0” se kammarens temperatur (CP) genom att trycka pa knappen (fI).
Displayen kommer sedan att visa:

I~ ] .
I

12.3.2 Modeller med en inbyggd gasblandare

Strax efter systemaktivering vaxlar huvudskdarmen avlasningen mellan f6ljande
parametrar. Skrolla mellan parametrarna med knappen (=).

-7 C_ 7
__ L L_llz_l
I~ -] - 17
- __llz_l
NI T A
U B I B Y B I /

&' Om O:-regleringen ar avaktiverad, kommer systemet att visa "02 OFF”.

Om Multi-zone ART-arbetsstationen har kammare, finns det ytterligare en parameter for

odlingslage:

N
L L.

17T
L L

& Om det avsedda ldget dr "Open Culture” (6ppen odling) (ingen odling med olja
eller paraffindverlidgg), ska enheten stillas in for det alternativet och kommer att

visa:
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Om Multi-zone ART-arbetsstationen har kammare, kan anvindaren efter att displayen
visar "TP 37.0” se kammarens temperatur genom att trycka pa knappen (). Sedan visar
displayen:

12.4 Huvudmeny

Det finns 2 huvudmenyer i Multi-zone ART-arbetsstationen beroende pa om den har en
inbyggd gasblandare eller inte.

12.4.1 Huvudmeny (endast modeller utan inbyggd gasblandare)

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

NET NI
AN T C_ TN

\/

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

\l/ 7 [~ I\/’l [

AN L1 T

U}

Tryck pa knappen (0) for att bladdra till den sista kategorin i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att g in i undermenyn for service.

R R N
/N TV W

\/

12.4.2 Huvudmeny (endast modeller med inbyggd gasblandare)

Tryck pa knappen (=) for att ga in i menyn.
Du kan lamna menyn genom att trycka pa knappen (11).
Tryck pa knappen (=) for att ga in i menyn.
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Anvandaren kan lamna menyn genom att trycka pa ({)-knappen.

\/

NET NI
AN T TN

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

Y e el W |
N LT =

\l

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

\V 171 >3
N L=

Tryck pa knappen (8) for att bladdra langre ner i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att ga in i undermenyn Ox.

\l/ 7 =7
/N LI

WV

Tryck pa knappen (0) for att bladdra till den sista kategorin i menyn.
Tryck pa knappen (=) for att g in i undermenyn for service.

/ 11/

J
AN C_ 1Py

WV

12.5 Undermenyer

12.5.1 Undermenyn for temperatur

Tryck pa knappen (=) pa temperaturmenyn for att ga in i undermenyn for temperatur.

Kalibrera temperaturen genom att halla ner SP-knappen och anvanda knapparna ({) och
() for att justera borvardet. Den forsta posten i undermenyn fér temperatur ar
kalibrering av T1-sensor:
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Anvand knappen (4) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn. Du kan ocksa
ga tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen (1) nar menyn visar "T1 CAL".

Exempel - sa hdr kalibrerar du temperatur:

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

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

ﬁ? Kalibreringsproceduren dr densamma for T1-T12.

A Proceduren for andring av kalibreringsvirde ska endast utforas med en
kalibrerad anordning och av en utbildad anvindare eller tekniker, enligt specifika
matningar.

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

Tryck pa knappen (=) pa COz-menyn for att gd in i undermenyn foér CO2.
Den forsta posten i COz2-undermenyn ar kalibrering av CO2-sensor:

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



Vaxla COz-reglering pa/av genom att halla ner SP-knappen och trycka pa (11)- eller (8)-
knappen.

ﬁ? Standardstatus for COz-kontrollen dar "OFF" (AV).

Tryck pa knappen (§) for att ga till ndsta posti COz-undermenyn. Har kan du se displayen
for CO2-flodeshastigheten (flodeshastigheten kan inte justeras):

Den visar det nuvarande flodet av CO2-gas genom flédessensorn. Volymen visas i
liter/timme. Den dndras vanligtvis beroende pa den nuvarande koncentrationen av COz i
systemet.

Tryck pa knappen (8) for att ga till nasta post i COz-undermenyn. Har kan du se det
interna CO2-trycket (Det kan inte justeras pa Multi-zone ART-arbetsstationen. Det
justeras pa den externa gasregulatorn):

- e - ® -

Vardet ar i bar och maste hela tiden vara 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Exempel - sd hdr kalibrerar du CO:z:
Koncentrationen av CO2-gas maste matas med en lamplig och kalibrerad enhet. Den reella

COz-koncentrationen har uppskattats till 6,4 % i en av portarna for gasprovtagning. Alla
portar ar lamplig for detta &ndamal.
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Lokalisera "CO2 CAL” i COz2-undermenyn och tryck pa SP-knappen. Displayen kommer att
visa:

Justera kalibreringen till dnskad niva genom att trycka pa knappen (1) eller (4). I detta
fall vill vi justera vardet till 6,4 %. Tryck 4 ganger pa knappen ({I). Skarmen visar 6,0; 6,1;
6,2; 6,3 och 6,4. Nar CO2 ar lika med uppmatt CO,(i detta fall 6,4) slapper du SP-knappen.
Det nya vardet lagras och kalibreringen av COz-sensorn har slutforts.

&' CO2z-gasatervinning till 5 % tar mindre dn 3 minuter nir du fyller med 100 %
CO2-gas.

ﬁ? Kalibreringen utférs genom att justera koncentrationen av CO:z enligt
mitningen fran porten for gasprovtagning med en extern palitlig CO:-
matanordning.

A Proceduren for andring av kalibreringsvirde ska endast utforas med en
kalibrerad anordning och av en utbildad anvandare eller tekniker enligt specifika
matningar.

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

Tryck pa knappen(=) i O2-menyn for att ga in i Oz-undermenyn.
Den forsta posten i Oz2-undermenyn ar Oz-sensorkalibrering:

Kalibrera Oz genom att halla ner SP-knappen och anvidnda knapparna (1) och () for att
justera borvardet. Anvand knappen () eller (1) for att flytta mellan posterna i
undermenyn. Du kan ocksa ga tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen (1)
nar menyn visar "02 CAL".



Vaxla reglering av Oz till pd/av genom att halla ner SP-knappen och trycka pa (11)- eller
(8)-knappen.

# Standardstatus for Oz-regleringen ar "OFF" (AV).

Tryck pa knappen (§) for att ga till ndsta posti COz-undermenyn. Har kan du se displayen
for N2-flodeshastigheten (flodeshastigheten kan inte justeras):

-
.5

Den visar det nuvarande flédet av N2-gas genom flodessensorn. Volymen visas i
liter/timme. Den dndras vanligtvis beroende pa den nuvarande koncentrationen av Oz i
systemet.

Tryck pa (8)-knappen for att ga till nasta post i Oz2-undermenyn.

Har kan du se det interna O2z-trycket (det kan inte justeras pa Multi-zone ART-
arbetsstationen. Det justeras pa den externa gasregulatorn):

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

Exempel - sd hdr kalibrerar du O2:

Koncentrationen av O2-gas maste matas med en lamplig och kalibrerad anordning. Den
reella Oz-koncentrationen har uppskattats till 5,3 % pa en av gasprovportarna. Alla

portar ar lamplig for detta &ndamal.

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



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

ﬁ Kalibreringen utféors genom att justera koncentrationen av 0: enligt
matningen fran porten for gasprovtagning med en extern palitlig Oz-
matanordning.

& Proceduren for dndring av Kkalibreringsviarde ska endast utféras med en
kalibrerad anordning och av en utbildad anvindare eller tekniker, enligt specifika
matningar.

Stdng menyn genom att trycka pa (1)-knappen.

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

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

IR N ]
v C_ 'Y LIzl

& Ver 2.0 visas endast som ett EXEMPEL. Se avsnittet "17 Inbyggd programvara"
i anvindarhandboken for den senaste versionen av inbyggd programvara.

Anvand knappen (4) eller (1) for att flytta mellan posterna i undermenyn.

Displayen visar funktionen "GAS”:



Tryck pa knappen (=) for att ga in och tryck pa knappen (&4) eller (1) for att vélja
alternativen "PREMIX” (forblandning) eller "CO2/N2". Nar det 6nskade gaslaget visas,
trycker du pa SP-knappen. Du valjer mellan gaslagena "PREMIX" (férblandad) eller
"CO2/N2" genom att trycka pa knappen ({) eller (). Slapp SP-knappen nar dnskat gaslage
visas. Det lagras nu.

Nar du valjer gaslaget, kommer skdarmen att alternera mellan:

F-ri1 2280120
L_ L C_Jd N

COLCILC M T
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ﬁ Vid anviandning av forblandad gas ar det ndédvandigt att anvinda en
forblandad gas med HOGRE grad in bérvirdet. Till exempel, om du behéver uppna
borviardet 5% CO: gas, ska den forblandade gasen ha MINST 6 % CO:z i sin
blandning.

A 02-regleringen STANGS AV nir det forblandade liget ir aktiverat.

Stdng menyn genom att trycka pa (1)-knappen.

I hdndelse av ett larmtillstdnd kommer larmknappen och den ljudande larmsignalen att
sattas pa samtidigt som det eller de motsvarande larmen kommer att vara synliga pa den
segmentindelade matrisdisplayen. En ljudsignal kan stingas av genom att trycka pa
larmknappen en gang (tyst pa/avi5 minuter). Ett rott "A” (Alarm) visas pa LED-matrisen,
foljt av larmorsak och en pil som pekar uppat eller nerdt (beroende pa larmtillstandets
egenskap) och vardet for larmorsaken. T.ex. om temperaturen ar for 1ag i kammare 1
visar displayen "A1 36.3". Larmknappens bakgrundsbelysning kommer att pulsera om
minst ett feltillstand finns i systemet.
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Figur 15.1 Larmknappen som anger larmtillstandet
Ljudmonstret ar 3 pipljud och 2 korta pipljud med en paus pa 1 sekund emellan. Alla larm
har samma ljudmonster. Ljudtrycksnivan ar 61,1 dB(A).

A Sakerstill att den omgivande ljudtrycksnivan inte overstiger 62 dB(A)
eftersom anvindaren da inte hor larmet!

Alla 12 uppvarmningszoner kan utlésa temperaturlarmet om temperaturen i dem
varierar mer an + 0,5 °C fran borvardet.

& Kom ihag att om boérvirdet dndras mer an 0,5 °C fran den innevarande
temperaturen kommer det att utlosa ett larm. Detsamma gdller alla
kalibreringsjusteringar.

Numret efter "A” kommer att indikera den zon som utloser larmet.

Temperaturen ar for hég i uppvarmningszon 3:

17 N

[ /| N I W
Temperaturen ar for 1dg i uppvarmningszon 1:

A 2

1 I

Displayen kommer endast att ange felet medan ljudlarmet dr pd. Om ljudlarmet har
stangts av med larmknappen, stangs larmmenyn av och anviandarmenyn blir tillganglig.
Ljudlarmet startar om efter 5 minuter och displayen visar larmmenyn igen tills
larmknappen trycks ner. Den avstidngda larmknappen kommer fortfarande att visa
larmtillstandet genom att blinka rétt nar larmet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet "26 Tillvagagangssitt vid nodsituation” i anvindarhandboken om
hur du ska gora nar det finns ett temperaturlarm.



Zonlayout och sensorplacering beskrivs i avsnittet ”15 Yttemperaturer och
mattemperatur”.

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

cJ-1 [
I L_ v\

Det anger att sensorn i uppvarmningszon 2 inte har lasts av ratt. Som en sakerhetsatgard
kommer uppvarmningen av det drabbade omradet att stangas av.

Larm om koncentrationen av CO2-gas aktiveras om koncentrationen av CO2-gas avviker
mer dn *1 % fran boérvardet.

& Kom ihag att om bérvardet dndras mer dn %1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlésa ett larm om gaskoncentrationen.
Detsamma giller alla kalibreringsjusteringar.

CO2-gas % ar for lag:

I LT
:u_ 1.7

Ll
I
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CO2-gas % ar for hog:

car- ll__ | /1
L. AN L

Skdarmen ldses vid larmtillstdindet och slutar viaxla mellan de vanliga
statusmeddelandena. Om knappen for att stinga av larmet trycks in, kommer displayen
att vaxla till normalldge och visa parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utldses igen.
Den avstingda larmknappen kommer fortfarande att visa larmtillstindet genom att
blinka rétt nar larmet ar avstangt.

& Se avsnittet 25 Tillvagagangssitt vid nodsituation” i anvindarhandboken om



hur du ska goéra nar det finns ett larm om COz-koncentrationen.

Koncentrationen av Oz-gas aktiveras om koncentrationen av Oz-gas avviker mer an 1 %
fran borvardet.

ﬁ Kom ihag att om bérvirdet dndras mer dn *1% fran den nuvarande
gaskoncentrationen kommer det att utlésa ett larm om gaskoncentrationen.
Detsamma galler alla kalibreringsjusteringar.

O2-gas % ar for lag:

U e e W
T LJ !

02-gas % ar for hog:

O Y I R I |
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Skdarmen ldses vid larmtillstdindet och slutar vaxla mellan de vanliga
statusmeddelandena. Om knappen for att stinga av larmet trycks in, kommer displayen
att vaxla till normalldge och visa parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utl6ses igen.
Den avstingda larmknappen kommer fortfarande att visa larmtillstdindet genom att
blinka rétt nar larmet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet 25 "Tillvigagangssatt vid nodsituation” om hur du ska gora nar det
finns ett larm om Oz-koncentration.

Om CO2-gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel CO2-gastryck anvands i
systemet kommer Multi-zone ART-arbetsstationen att ga in i laget for CO2-trycklarm.
Displayen kommer att visa "CO2 P”, vilket indikerar ett felaktigt inkommande gastryck.
Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer
larmet att utlosas.



& "P” star for tryck ("pressure”).

Skiarmen ldses vid larmtillstdindet och slutar vaxla mellan de vanliga
statusmeddelandena. Om knappen for att stdnga av larmet trycks in, kommer displayen
att vaxla till normallage och visa parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utloses igen.
Den avstingda larmknappen kommer fortfarande att visa larmtillstdindet genom att
blinka rott nar larmet ar avstangt.

ﬁ Se avsnittet 25 Tillviagagangssitt vid nodsituation” i anvindarhandboken om
hur du ska gora nar det finns ett larm om CO2z-tryck.

Om N gastillforseln inte ar korrekt ansluten eller om fel N2-gastryck anvands i systemet
kommer Multi-zone ART-arbetsstationen att ga in i laget for N2-trycklarm. Displayen
kommer att visa "N2 P”, vilket indikerar ett felaktigt inkommande gastryck. Om trycket
faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger 6ver 0,7 bar (10,20 PSI), kommer larmet att
utldsas.

& "P” star for tryck ("pressure”).

Skiarmen lases vid larmtillstindet och slutar vaxla mellan de vanliga
statusmeddelandena. Om knappen for att stinga av larmet trycks in, kommer displayen
att vaxla till normallage och visa parametrarna i 5 minuter tills ljudlarmet utléses igen.
Den avstingda larmknappen kommer fortfarande att visa larmtillstindet genom att
blinka rott nar larmet ar avstangt.

# Se avsnittet "25 Tillvagagangssatt vid nodsituation” i anvindarhandboken om

hur du ska gora nar det finns ett larm om N2-tryck.

Nar det finns 2 eller fler larm kommer displayen att indikera detta genom att forst visa
”A MULTI” och sedan larmtillstanden:
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Flodet kommer att forceras enligt larmen. Temperaturlarm har 1:a prioritet, larm om
gaskoncentration 2:a prioritet och larm om gastryck 3:e prioritet.

ﬁ Se avsnittet 25 "Tillvagagangssatt vid nodsituation” om hur du ska gora nir det
finns flera larm.

13.5 Sammanfattning av larm

[ tabellen nedan finns en lista 6ver alla larm som ar mdjliga i Multi-zone ART-
arbetsstationen.

Tabell 13.1 Alla larm som dr méjliga i Multi-zone ART-arbetsstationen

Hur det Larmgru Larmprioritet
faststalls = .

Larmnamn

Larm vid 14 Om temperaturen faller under
& 0,5°C fran SP. Det giller for alla .
temperatur Avlédsning av
kammares bottentemperatur ..
sensor for
Larm vid hé Om temperaturen stiger over varje
tem eraturg 0,5°C fran SP. Det giller for alla temperaturzon
P kammares bottentemperatur
Lig CO Nar COz-koncentrationen sjunker
koncegntraiion3 med 1 % fran SP, efter 3 minuter
slas larmet pa Avlédsning av
Hbe CO Nar COz-koncentrationen stiger COz-sensor
konceitratzion3 med 1 % fran SP, efter 3 minuter
slds larmet pd o
Lie O Nar O2-koncentrationen sjunker Teknisk Hogplrlorlterat
konceftr:tioﬁ med 1 % fran SP, efter 5 minuter arm
slas larmet pa Avlasning av
Hb0 0 Nar Ogz-koncentrationen stiger 02-sensor
koncen%ra‘i'on3 med 1 % fran SP, efter 5 minuter
i
slas larmet pa
Lagt
inkommande Om trycket faller under 0,3 bar
COz-tryck
Hogt internt Avlasni
Ogt Intern Om trycket stiger 6ver 0,7 bar viasning av
CO2-tryck trycksensor
Lagt
inkommande | Om trycket faller under 0,3 bar
Nz-tryck3

3 Endast for modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare
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Hur det
Larmnamn Villkor faslltl;té(:ls Larmgrupp Larmprioritet

Hogt internt N2-

trycks Om trycket stiger 6ver 0,7 bar

13.6 Larmverifiering

[ tabellen nedan finns en lista 6ver hur och nar man ska verifiera larmsystemets funktion.

Tabell 13.2 Verifiering av larm i Multi-zone ART-arbetsstationen

Larmnamn Hur man verifierar ett larm Nar man ska verifiera ett
larm

Minska bérviardet med 3,0°C fran det
nuvarande borvardet

Larm vid hég temperatur

Placera en kall metalldel mitt i
uppvarmningszonen
Minska borvardet med 3,0 % fran det
nuvarande borvardet
Oka borvirdet med 3,0% fran det
nuvarande borvardet

Larm vid 1ag temperatur

Hog COz-koncentration
Om du misstanker att larm
inte fungerar

Lag O2-koncentration*

Hog O2-koncentration* Oppna locket och 1t det std éppet i 5 min

Lag CO2-koncentration Oppna locket och 13t det std 6ppeti 3 min

Lagt inkommande CO2-

tryck Koppla bort den inkommande CO2-gasen

Lagt inkommande N2z-tryck* | Koppla bort den inkommande N2-gasen

14 Andring av borvarden och uppvarmningslige

14.1 Temperaturborvarde

Temperaturens borvarde kan justeras inom intervallet 25 °C till 40,0 °C.
ﬁTemperaturens standardborvarde ar 37,0 °C.

For att andra temperaturens borvarde, f6lj dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar nuvarande temperatur:

I L 7
I [

o
|

/l
J

~

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

4 Endast for modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare
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3. Efter att ha dndrat temperaturen, slapp SP-knappen. Vardet ar nu lagrat.

Om displayen inte visar den nuvarande avlasningen av temperatur, kommer knappen (=>)
att vaxla mellan temperatur, gasflédets borvarde och uppvarmningslage.

Gasflodets borvarde kan justeras inom intervallet 0 L/h till 40 L/h.
Om du vill andra gasflodets borvarde, féljer du dessa anvisningar:
1. Nar displayen visar nuvarande gasflode:

I B 7
I L_ Nkl

2. Hall ner SP-knappen och anvand knapparna (f) och (8) for att justera borvardet:
en knapptryckning motsvarar en forandring pa 1 L/h.
3. Efter att ha andrat gasflode, slapp SP-knappen. Vardet ar nu lagrat.

Om displayen inte visar den nuvarande avlasningen av gasflode, kommer knappen (=)
att vaxla mellan temperatur, gasflodets borvarde och uppvarmningslage.

CO2-koncentrationen kan justeras inom intervallet 3,0 % till 10 %.

& Borvirdet for COz ar som standard 6,0 %.
Om du vill andra boérvardet for COz2-koncentrationen, féljer du dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar CO2-gaskoncentrationen:

2. Hall ner SP-knappen och anvand () och (8)-knapparna for att justera borvardet:
en knapptryckning motsvarar en forandring pa 0,1.
3. Efter att ha dndrat koncentrationen, slapp SP-knappen. Vardet ar nu lagrat.



Om displayen inte visar den nuvarande COz-avlasningen, kommer (=)-knappen att vaxla
mellan avldsning av temperatur, CO2, Oz2-och uppvarmningslage.

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

ﬁ Borviardet for Oz dr som standard 5,0 %.
Om du vill 4ndra borvardet for Oz2-koncentrationen, féljer du dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar Oz-koncentrationen:

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

Om displayen inte visar den nuvarande Oz-avlasningen, kommer (=)-knappen att vaxla
mellan avldsning av temperatur, CO2, Oz2-och uppvarmningslage.

Bordsplattan har 4 uppvarmningslagen.
For att andra uppvarmningslage, folj dessa anvisningar:

1. Nar displayen visar nuvarande uppvarmningslage:

2. Hall ner SP-knappen och anviand knapparna (ff) och (d) for att &andra
uppvarmningslaget.
3. Efter att ha dndrat temperaturen, slapp SP-knappen. Laget lagras nu.



Lage 1:

Alla zoner och kammare (beroende pa konfiguration) ar "ON” (pd) och regleras. Zonerna
varms upp till temperaturborvardet.

.on

Figur 14.1-Lage 1

Lage 2:

Bada kamrarna ar "ON” (pa) och regleras.
Den vanstra sidan och mittzonen ar "ON” (pa) och regleras.

Den vanstra sidan av omradet ar "OFF” (av). Sdsom visas pa bilden nedan, ar alla zoner
uppvarmda till temperaturens borvarde.

Figur 14.2-Lage 2
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Lage 3:

Bada kamrarna (beroende pa konfiguration) och den vanstra sidan av bordsplattan ar
"ON" (pa) och regleras.

Mittzonen och det hogra omradet ar "OFF" (av), sdsom visas pa bilden nedan.

Alla andra zoner varms upp till temperaturboérvardet.

Figur 14.3-Lage 3

Lage 4:

Bdda kamrarna (beroende pa konfiguration) ar "ON" (pa) och regleras.

Resten av bordsplattan ar "OFF" (av), sdsom visas pa bilden nedan.

o

Figur 14.4-Lage 4
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[ detta avsnitt beskrivs regleringssystemet for Multi-zone ART-arbetsstationen
temperatur mer detaljerat.

Multi-zone ART-arbetsstationen ar utrustad med 12 stycken helt separata PID-
regulatorer for temperaturmatning. Varje regulator ar ansvarig for att kontrollera
temperaturen i ett separat omrade.

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

Figur 15.1 PID-regulatorer pa bordsplattan

Varje omrade kan kalibreras separat, med hjalp av den post som motsvarar respektive
omrade i menyn. Dessa poster ar placerade i menyn och kallas: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL,
T4 CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CAL och T12 CAL.

Om du vill kalibrera temperaturen i ett visst omrade letar du efter motsvarande
sensornamn och justerar det efter matningen med en hogprecisionstermometer.

Esco Medical Technologies, UAB rekommenderar att endast en lamplig och kalibrerad
enhet med en precision pa minst 0,1 °C anvands.

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

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



@ Tejpa sedan fast den kalibrerade termometersensorn mitt i zonen. Det kan
vara nodvandigt att upprepa proceduren innan zonen ar helt kalibrerad.

ﬁ' Uppvarmningslagena paverkar inte kamrarna.

Var forsiktig nar du andrar instdllningarna for kalibreringen, se till att det &ndrade vardet
endast motsvarar var matningen gors. Ge systemet tid att justeras.

ﬁ' Det finns ingen delad virme mellan de 12 zonerna nir de ir justerade till
temperaturer inom 0,5 °C. Vid mer patagliga temperaturskillnader kommer de
varmare zonerna att paverka de svalare zonerna.

ﬁ Information om hur temperaturen i T1-omradet kalibreras finns i avsnittet
"12.5.1 Undermenyn for temperatur” i anvindarhandboken.

COz-trycket kan visas i COz2-undermenyn:

COz-trycket visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa Multi-zone ART-arbetsstationen. Det maste
goras pa den externa gasregulatorn.

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

& Den invindiga trycksensorn kan inte kalibreras av anvidndaren. Under
normala omstindigheter byts trycksensorn ut vartannat ar i enlighet med
underhallsplanen.



N2-trycket kan visas i O2-undermenyn:

N2-trycket visas i faltet. Det externa trycket maste hela tiden vara mellan 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI). Det kan inte justeras pa Multi-zone ART-arbetsstationen. Det maste
goras pa den externa gasregulatorn.

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

# Den invindiga trycksensorn kan inte kalibreras av anviandaren. Under
normala omstindigheter byts trycksensorn ut vartannat ar enligt
underhallsplanen.

Den inbyggda programvaran pa Multi-zone ART-arbetsstationen kan uppgraderas. Nar det
finns en viktig uppdatering kommer den att skickas till vara distributorer runt om i
varlden som kommer att se till att din inkubator kérs med den senaste tillgdngliga
inbyggda programvaran. En servicetekniker kan gora detta under den schemalagda arliga
servicen.

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

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

L/ - Tl
\ Lo

I\

" —

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



Ver 2.0 visas endast som ett exempel.

Den nuvarande 4 fots Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare har
inbyggd programvara av version 3.0.3; 6 fots DUAL Multi-zone ART-arbetsstationen med
inbyggd gasblandare har inbyggd programvara pa hoger sida av version 3.0.5 och pa
vanster sida av version 3.0.1; alla Multi-zone ART-arbetsstationer utan inbyggd
gasblandare (enbart forblandning) har inbyggd programvara av version 3.1.1.

3. Tryck pa (1)-knappen for att ga tillbaka till undermenyn.

18 Det laminara flodet

LCD Up Fan
Display Not Active Button Button Not Active

ESCO

Sentinel*GoLn

MICROPROCESSOR CONTRON. SYSTEM

Visual Set/Mute/ Down Lamp

Not Activ
Alarm Diagnostic Button Button Button OkAstnve

Figur 18.1 Huvudknapparna

e Flaktknappen - slar pa eller av flakten. Den aktiverar vilolage.

e Lampknappen - slar pa eller av de fluoroscerande lamporna.

e Uttagsknappen - inte aktiv fér anvandaren.

e UV/gas-knappen - inte aktiv for anvandaren.

e Knappen "MENU” - gar in i menyn. Den fungerar dven som Tillbaka-knapp.
e Knappen "Set/Mute/Diagnostic” - valj mapp/ga till parameterknappen.

e Knapparna uppat/nerat- skrollar genom menyn.

Det finns bara 3 anvandarfunktioner tillgangliga: stélla in det laminara luftflodet pa
"ON/OFF" (pd/av), aktivera vilolage for flodet, samt stdlla in den invandiga lampan pa
"ON/OFF" (pa/av).

19 Rengoringsanvisningar

19.1 Overviganden om en steril anordning

Multi-zone ART-arbetsstationen ar inte en steril enhet. Den levereras inte i ett sterilt
skick och det ar inte mojligt att halla den steril nar den anvands.

De utformades emellertid med stor omsorg for att gora det enkelt for anvandaren att hélla
enheten tillrackligt ren och inte férorena de viktiga komponenterna.
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Dessa rengoringsandamal ar for allmant dndamal och har inte validerats for att vara
tillrdckliga for alla potentiella anvandningsaspekter och alla tankbara
anvandningssituationer.

Egenskaperna hos utformningen som ar avsedda att tillféra renlighet ar foljande:
o Ett ULPA-filtrerat laminart luftflode.
e Enjamn arbetsyta av rostfritt stal.
e Anvandning av delar som tal rengoring val.

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

Det rekommenderas att utfora regelbunden rengoring for rutinmassig bearbetning och
underhdll. Det rekommenderas att en Kkombination av standardmaissiga
rengoringsprocedurer och desinfektionsprocedurer med anvandning av alkoholfritt
rengoringsmedel for handelserelaterade problem som spill av medium, visuell ansamling
av smuts och/eller andra bevis pa fororeningar. Det rekommenderas ocksa att rengora
och desinfektera Multi-zone ART-arbetsstationer omedelbart efter spill av medium.

Regelbunden rengoring av enheten (utan embryon inuti)

Det ar avgorande att anvanda handskar och tillampa tekniker enligt god laboratoriesed
for en framgdngsrik rengoring av enheten.

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

2. Efter rengoéringen lamnar du enheten en stund for att sdkerstalla att alla angor av
rengoringsmedlet avdunstar.

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

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

Om enheten inte ar visuellt ren, upprepar du processen fran steg 1.

Desinfektion av enheten (utan embryon inuti)

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



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

1. SIa av Multi-zone ART-arbetsstationen (underpanelen).

2. Oppna locken (i Multi-zone ART-arbetsstationen med kammare).

3. Anvand det desinfektionsmedel utan alkohol som kravs (t.ex. bensylalkohol) for
att desinfektera de inre ytorna och glasplattan pa lockets ovansida. Anvand sterila
dukar for att applicera desinfektionsmedlet.

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

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

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

7. Sla pa Multi-zone ART-arbetsstationen (underpanelen).

Plattan och barbrickan for varmeoptimering sakerstaller fullstindig kontakt med skdlen.
Det ger i allmdnhet mycket stabilare temperaturférhdllanden nar det giller cellerna.
Barbrickan passar i omradet under gashuvan. Plattan for virmeoptimering anvands inuti
MIRI®-kamrarna. Bada plattorna kan tas ut for rengoring och fungerar som ett bekvamt
satt att bara flera skalar mellan COz-inkubatorn och Multi-zone ART-arbetsstationen.

A Autoklavera inte plattorna och barbrickorna for virmeoptimering,. Den hoga
temperaturen skadar plattorna och deformerar dem.

Placera skalen dar den passar in i monstret. Det finns barbrickor for skalar fran Nunc™
eller Falcon®, medan plattorna for varmeoptimering kan anviandas med skalar fran
Nunc™, Falcon®, Oosafe®, Vitrolife® och BIRR®. Dessutom finns det en enkel version av
plattan for virmeoptimering.

& Anvind endast ritt typ av platta for varmeoptimering/barbricka for
varmeoptimering for dina skalar.

Figur 20.1 Barbricka



Om Multi-zone ART-arbetsstationen anvands for Oppna odlingsforhallanden,
rekommenderas befuktningsflaska och gashuva.

Om Multi-zone ART-arbetsstationen anvands for odling med ett mineraloverlagg, ar det
inte nodvandigt att anvdanda befuktningssystemet.

Multi-zone ART-arbetsstationens utformning gor det inte mojligt att aktivt kontrollera
fuktnivderna i cirkulerande gas. Befuktningsmetoden som anvands i Multi-zone ART-
arbetsstationen O0kar den cirkulerande gasens fuktighet, vilket minskar riskerna for
avdunstning fran medierna i petriskdlarna som ar placerade i kamrarna. Du kan normalt
sett forvanta dig att fuktnivderna i Multi-zone ART-arbetsstationens kammare kommer
att stabiliseras runt 45-50 %.

# En tredjedel av befuktningsflaskan ska fyllas med sterilt vatten for att Multi-
zone ART-arbetsstationen ska fungera korrekt och uppratthalla den fuktighet som
kravs i systemet.

ﬁ Vattnet i befuktningsflaskan maste bytas minst en gang i veckan.

ﬁ Befuktningsflaskan kan autoklaveras. Vi rekommenderar att flaskan
steriliseras varje manad som en rutinmissig procedur i laboratoriet for att
undvika kontaminering av mikroorganismer.

De enkla 3 fots och 4 fots Multi-zone ART-arbetsstationerna har 5 stycken PT-1000 klass
B-sensorer, medan den dubbla 6 fots Multi-zone ART-arbetsstationen har 9 sensorer.
5 sensorer finns pa vanster sida av bordsplattan och 4 sensorer finns pa bordsplattans
hogra sida.

Varje zon har en extra sensor for validering (zon 1, 2, 3, 5, 6). Dessa sensorer ar inte
anslutna till ndgon elektronik pa enheten. Anvandaren kan ansluta en extern enhet for att
validera temperaturavldsningarna.

PT-1000 klass B-sensorer ar placerade pa centrala platser i bottenzonerna och ar
anslutna till ett anslutningsdon pa insidan av bordsplattan, sdsom visas:



| Pint: NC.
Pin2: NC
Pin3: PT1000
Ping: PT1000

Figur 22.1 Pin
Esco Medical Technologies, UAB eller din distributor kan tillhandahdlla ett

anslutningsdon och en ledning.

Kamrarnas temperaturforhdllanden kan loggas kontinuerligt via de externa
anslutningsdonen pad enhetens sida utan att kompromissa med dess prestanda. Alla
loggningssystem som anvander standard-PT-1000-sensorer kan anvandas.

Esco Medical Technologies, UAB kan tillhandahalla ett externt loggningssystem for
sensorerna.

Den Multi-zone ART-arbetsstationen SINGLE ar utrustad med en kraftfull AIO-dator med
pekskdarm, medan Multi-zone ART-arbetsstationen DUAL har tva AlO-datorer. For att sla
pa datorn, tryck helt enkelt pa knappen placerad under skiarmen. Denna knapp kan
anviandas for att sla PA eller AV datorn.

(2]

Figur 23.1 AlO-datorns skdrm i Multi-zone ART-arbetsstationen

Det forsta steget ar att sla pa datorn, som da kommer att ladda Windows operativsystem.
Arbetsstationens programvara for Overvakande loggning kommer automatiskt att
generera parametrar och varningar som kommer att visas pa skarmen.



23.1 Programvara for dataloggning

Under normala arbetsforhdllanden kommer anvandaren att se foljande numeriska
varden pa datorns skiarm:

F\ow 0] I/h
CO

Pressure 0.0 bar
Setpoint
3

Figur 23.2 Vy av arbetsstationens loggning under normala arbetsforhallanden (utan en gasblandare)

For modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare, visar
huvudskarmen dven COz-koncentration, CO2-flode, CO2-tryck, O2-koncentration, N2-flode,
N2-tryck, borvarden for CO2 och O, aktivt gaslige (blandning eller férblandning) och
odlingslage (under oljedverlagg eller 6ppen odling).

Figur 23.3 Vy av arbetsstationens loggning under normala arbetsférhallanden (med en gasblandare)

Det finns ocksd en andra display som bara visar odlingsldge samt kammar- och
temperaturborvarden.
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Figur 23.4 Vy av arbetsstationens loggning pa den 2:a displayen under normala arbetsférhallanden (med
en gasblandare)

Om signalen forloras visas streckade linjer istéllet for numeriska varden.

Figur 23.5 Huvudvy av arbetsstationens loggning nar signalen har forlorats

Efter att signalen har etablerats kommer de numeriska vardena att visas igen.

Den bla fargen betyder att driftlaget i zonen ar normalt. Om det finns ett larm kommer
fargen att andras till réd i den relevanta zonen.
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Pressure 0.0 bar

Figur 23.6 Huvudvy av arbetsstationens loggning nar det finns ett larm om 1dg temperatur i T2-
uppvarmningsomradet

Pa detta satt kommer anvandaren alltid att ha en tydlig visuell indikation pa den reguljara
driften och ett enkelt satt att identifiera och svara pa en felaktig funktion.

ﬁ Detta ar en unik sikerhetsfunktion hos Multi-zone ART-arbetsstationen, som
inte finns pa nagot annat jamférbart system.

Vissa modeller av Multi-zone-arbetsstationer innehaller kammare. I dessa fall har zonen
en svart kant och 2 temperaturvarden (botten och lock).

Figur 23.7 Kammarvy i arbetsstationens loggning

Hogst upp pa skdrmen finns 4 navigeringsknappar placerade i mitten och
3 handelseknappar till hoger pa skarmen.

Knappen "MAIN” leder till huvudvyn (visas i figur 24.2 och 24.3 ovan).
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Knappen "HISTORY” (historik) vaxlar diagramvyn, nar diagrammen kan visas for alla
parametrar. Den ar anvandbar for att dokumentera systemets stabilitet och identifiera
alla felaktiga beteenden.

~
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Figur 23.8 Historikvyn 6ver temperaturdata

Flera extra knappar visas i diagramvyn. Genom att trycka pa den firgade rutan med
numret for zonen, kan anvindaren se temperaturer och vixla diagrammen "PA/AV” for
varje zon i vyn.

For Multi-zone-arbetsstationen med kammare kommer vissa knappar att innehalla
2 varden, i vilka 2 separata temperaturkurvor visas.

| HENE Bt

Figur 23.9 Kammare med 2 temperaturviarden

En zoomfunktion finns tillgdnglig genom att skarmen vidrors och fingret sveps at vanster
over omradet som ska zoomas.

Trycker du pa knappen "Reset” (aterstdll) kommer menyn att ga tillbaka till full vy.
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Workstation Logger

EE [ B =

Figur 23.10 Vy av inzoomat diagram

Om det finns data som har ackumulerats, ar det mdojligt att vaxla vy mellan "Week”
(vecka), "Day” (dag) och "Hour” (timme).

Nar COz-knappen trycks ner kommer vyn att vaxla fran vy av temperaturdata till vy av
COz-gasdata. I modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen utan inbyggd gasblandare,
kan anvandaren endast se historiska CO2-data av fléde och tryck.

Workstation Logger

Figur 23.11 Historikvyn 6ver CO2-data

[ modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare, kan anvandaren
endast se historiska CO2-data av gaskoncentrationens borvarde, koncentration, flode och
tryck.

Nar Oz-knappen trycks ner kommer vyn att vixla fran vy av CO2-gasdata till vy av O2-
gasdata. Denna funktion ar endast tillganglig i modeller av Multi-zone ART-
arbetsstationen med inbyggd gasblandare.
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Figur 23.12 Historikvyn 6ver O2-data

Anvindaren kan se historiska data om boérvarde for koncentration av 02-gas,

koncentration, N2-gasflode och -tryck.

Knappen ”"Alarm” (larm) kommer att visa den grafiska larmvyn. Parametrarnas
larmtillstand visas som roda pa tidslinjen, och gor pa sa satt identifiering mojlig.

Workstation Logger

Figur 23.13 Den grafiska larmvyn (utan en gasblandare)

Workstation Logger

=]~ -

Tompersre

Figur 23.14 Den grafiska larmvyn (med en gasblandare)
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Knappen "Report” (rapport) kommer att visa rapportldget. Alla Multi-zone ART-
arbetsstationens korparametrar kan enkelt dokumenteras och skrivas ut som en rapport
eller exporteras i formaten PDF, Excel eller Word for bekvam forenlighet med ISO-
kvalitetshantering.

2021.02.1112:53 - 2021.02.12 12:53
Device SN DEMO

2021.02.41 12:41 - 2021.02.42 12:41
Device SN DEMO

Figur 23.16 Vyn rapportlage (med en gasblandare)

De 3 hdandelseknapparna ar placerade pa hoger sida:

Knappen ”"Reconnect” later systemet ateransluta till sensorerna (i handelse av
dataforlust pa grund av problem med USB-anslutning).

Knappen “Minimize” (minimera) inaktiverar fullskirmsformatet av
arbetsstationens dataloggning.

Knappen "Exit” (avsluta) stdnger av programvaran for arbetsstationens
dataloggning.

& Inga data kommer att lagras och alla sikerhetsovervakande funktioner
kommer inte att vara i bruk om arbetsstationens loggning stings av.
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AlO-datorn kan enkelt anvdndas for att visa en bild fran en mikroskopkamera av USB-typ.
Ett standard-USB-uttag finns pa den framre panelen. Det kan anvadndas for att ladda
drivenheter for mikroskopkameran eller andra program till AlO-datorn. Efter att
programvaran har stallts in kan mikroskopkameran anslutas till USB-uttaget och bilden
visas pa skdrmen.

A Atkomsten till USB-uttaget (placerat pa den bakre viggen av Multi-zone ART-
arbetsstationen) ska vara begransad till auktoriserad personal enbart. Obehorig
USB-itkomst kan dventyra sidkerheten och prestandan for den medicintekniska
produkten.

& En forceringsfunktion dr inbyggd i arbetsstationens loggning. Nar
mikroskopkamerabilden anvinder hela skirmen pa AlO-datorn, kommer
systemet att varna anvandaren visuellt om alla larmtillstand och snabbt gora en
vaxling till full vy av arbetsstationens loggning mojlig.

Den nuvarande versionen av Multi-zone ART-arbetsstationens programvara for
dataloggning ar 1.6.0.0.

Multi-zone ART-arbetsstationen ar utformad for enkel anvandning, men tillférlitlig och
sdker drift av denna utrustning ar baserad pa foljande villkor:

1. Korrekt kalibrering av temperatur och gaskoncentration med hjalp av utrustning
med hog precision och i de intervall som foreskrivs baserat pa klinisk praxis i
laboratoriet dar Multi-zone ART-arbetsstationen anvands. Tillverkaren
rekommenderar att perioden mellan valideringarna inte far 6verskrida 14 dagar.

2. HEPA-inline-filtret maste bytas ut varje ar vid det arliga underhallet.

3. Enligt intervallen for god klinisk praxis, maste lampliga rengoringsprocedurer
tilldampas i laboratoriet dar Multi-zone ART-arbetsstationen anvands. Tillverkaren
rekommenderar att perioden mellan rengoringstillfallena inte far éverskrida 14
dagar.

A Det ar viktigt att utfora inspektionen och servicen med de intervall som anges
i avsnittet "33 Underhallsguiden” i anvandarhandboken. Underlatenhet att utféra
detta kan medféra allvarliga negativa konsekvenser och resultera i att enheten
slutar fungera som vintat och orsaka skador pa prover, patienter eller anviandare.

A Garantin upphivs om service- och underhallsscheman inte foljs.

A Garantin upphivs om service- och underhdllsprocedurer inte utfors av
utbildad och auktoriserad personal.



Fullstindigt bortfall av stromtillforsel till eller pa enheten:

e Ta bort alla prover och placera dem i en alternativ eller reservenhet som inte
paverkas av problemet.

e Multi-zone ART-arbetsstationen kommer att férlora sin temperatur under en
sdker niva inom cirka 5 minuter.

e (CO2-koncentrationen forblir inom 1 % av borvardet i 30 minuter om locken forblir
stangda.

Om ett temperaturlarm slas PA:

e Ta bort alla prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som
inte paverkas av problemet;

e Multi-zone ART-arbetsstationen kommer att férlora sin temperatur under en
saker niva inom cirka 5 minuter;

e Flytta proverna fran den drabbade zonen. De kan placeras i andra zoner. Varje zon
ar separat sa de ovriga zonerna forblir sdkra.

Om flera temperaturlarm slas PA:

e Flytta proverna fran de drabbade zonerna. De kan placeras i vilken som av de
ovriga zonerna. Varje zon ar separat sa de dvriga forblir sakra.

Om larmet om CO:z-koncentration slis PA (inte tillimpligt pA modeller utan
inbyggd gasblandare):

e Det kommer att vara ett 30 minuter langt intervall dd anvandaren kan bedoma om
tillstdndet ar tillfalligt eller permanent. Om tillstindet ar permanent, ta bort alla
prover och placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet som inte paverkas
av problemet. Om tillstdndet ar tillfalligt och CO2-koncentrationen ar 1ag, haller du
locken stdngda. Om situationen ar tillfallig och koncentrationen av CO2 ar hog
oppnar du nagra lock for att ventilera ut lite COz.

Om larmet om O2-koncentration slis PA (inte tillimpligt pA modeller utan inbyggd
gasblandare):

e Vanligtvis kravs inga nodatgarder i detta fall. Om tillstdndet bedoms vara
permanent kan det vara bra att stanga av O2-regleringen i menyn.

Om larmet om CO:z-tryck slias PA (inte tillimpligt pA modeller utan inbyggd
gasblandare):

¢ Kontrollera den externa gastillférseln och gasledningen. Om problemet ar externt
och inte kan atgardas pa ett enkelt satt, folj riktlinjerna i avsnittet "13.3.1 Larm om
CO2-tryck".



Om larmet om N:-tryck slds PA (inte tillimpligt pA modeller utan inbyggd
gasblandare):

e Kontrollera den externa gastillférseln och gasledningen. Om problemet ar externt
och inte kan atgardas pa ett enkelt satt, folj riktlinjerna i avsnittet "13.3.2 Larm om
N2-tryck".

26 Felsokning for anvandare

Tabell 26.1 Viarmesystem
Symptom ‘ Orsak ‘ Atgard
Ingen uppvdarmning, | Enheten ar avstingd pa baksidan

i ) . . ) . Sld pa enheten eller anslut strommen
skdrmen ar avstangd eller inte ansluten till strom

Temperaturen avviker mer an 0,5 °C

Larmet ar pa
p fran den instillda temperaturen

Ingen varme
Kontrollera det onskade borvirdet

Borvardet for temperaturen ar fel .
for temperaturen

Kalibrera varje zon enligt
Ojamn uppvarmning Systemet ar inte kalibrerat anvandarhandboken med en
hogprecisionstermometer

Tabell 26.2 Regulator for CO2-gas (for modeller utan inbyggd gasblandare)

Symptom

Kontrollera CO2-gastillférseln och
sakerstall att trycket halls stabilt pa
0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)

Inget/felaktigt  CO2-gastryck i

"COZ P" i 3 d l
Visas pa Aisplayen | o cremet

Tabell 26.3 Regulator for CO2-gas (galler inte modeller utan inbyggd gasblandare och MIRI®-kammare)
Orsak ‘ Atgird ‘

Kontrollera elnitet

Symptom

Systemet har ingen strém
Sl pa systemet

Aktivera CO2z-gasreglering genom
Regleringen av COz-gas ar avstingd | att stilla in "COz” pad "ON” (PA) i
menyn

Ingen COz-gasreglering Kontrollera CO2-gastillforseln,

sakerstéll att trycket ar stabilt pa
0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)
Kontrollera borvardet for COz-gas.
Om problemet kvarstér, kontakta
Esco Medicals support

Ingen CO: eller fel gastyp kopplad
till COz-gasinmatningen

Den faktiska gaskoncentrationen ar
hogre dn borvardet

Lock &r 6ppet/6 Stang locket/lock
Dalig reglering av COz-gas ock ar 6ppet/oppna dng locket/locken

Tatningar saknas pa locket/locken | Byt ut tatningar pa locket/locken

CO2z-gaskoncentrationen  avviker | Lat systemet stabiliseras genom

"A CO2” vi a displ
VIsas pa dISPIAYEN | or dn +1 frén borvirdet att stidnga alla lock

Kontrollera CO2-gastillforseln,
sakerstall att trycket ar stabilt pa
0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)

Inget/felaktigt  COz-gastryck i

"CO2 P” vi a displ
visas pa displayen systemet
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Tabell 26.4 Regulator for Oz-gas (inte tillimpligt for modeller utan inbyggd gasblandare och MIRI®-

Atgard

kammare)

Symptom

Ingen Oz-gasreglering

Orsak

Systemet utan strom

Kontrollera elniatet

Sl pa systemet

Regleringen av Oz-gas ar avstiangd

Aktivera Oz-gasregleringen genom
att stilla in ”02” pa "ON” (PA) i
menyn

Ingen Nz-gas eller fel gastyp

kopplad till Nz2-gasinmatningen

Kontrollera gastillforseln,
sakerstdll att trycket ar stabilt pa
0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)

Den faktiska gaskoncentrationen ar
hogre dn borvardet

Kontrollera borvardet for Oz. Om
problemet kvarstar, kontakta Esco
Medicals support

Dalig reglering av Oz-gas

Lock ar 6ppet/oppna

Stang locket/locken

Tatningar saknas pa locket/locken

Byt ut titningar pa locket/locken

”A 02” visas pa displayen

02-gaskoncentrationen avviker mer
an = 1 % frén borvardet

Lat systemet stabiliseras genom
att stanga alla lock

Kontrollera tillforseln av Nz-gas
och sakerstall att trycket ar stabilt
pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)

Om det inte kravs nagon reglering
av "02", stéll in "02" pa "OFF” (AV)
i menyn for att inaktivera
regleringen av Oz-gas och avbryta
N2z-larmet

"N2 P” visas pa displayen

Inget/felaktigt N2-gastryck i
systemet

Tabell 26.5 Dataloggning
Symptom ‘ Orsak

Systemet utan strom

Atgard
Kontrollera elnatet

Systemet ar i vilolage eller avstangt | Sla pa systemet

Kontrollera anslutningen. Anvand

Datakabel llan ink h
atakabeln mellan inkubatorn oc endast den kabel som levereras med

skickas till
datorn ar inte korrekt ansluten

Ingen data

datorn enheten
Programvaran for Se FogTAmMvArans
dataloggning/USB-drivrutin ar inte | | . , prog
> installationsguiden
korrekt installerad
Tabell 26.6 Skarm

Medical-

Kontakta din  Esco
distributor for att byta ut
monsterkortet (PCB)

Ett/flera segment saknas pa

Fel pd monsterkortet (PCB
skirmen el pa monsterkortet (PCB)

Tabell 26.7 Tangentbord

Symptom

Knappar saknas eller
fungerar felaktigt

Kontakta din Esco Medical-
distributor for att byta ut knapparna

Fel pa knapparna
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27 Specifikationer

Tabell 27.1 Allmanna specifikationer for Multi-zone ART-arbetsstationen (MAW)

Tekniska MAW-6D MAW-6D MAW-6D
specifikationer MANESD MAWEED (O[] DUAL
Arbetsomrddets matt 950 x 500 x 710 | 1260 x 500 x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
(BxDxH) mm 710 mm
Externa matt utan 1035 x 640 x 1340 x 640 x
stodstativ (BxDxH) 1300 mm 1300 mm 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
Externa matt med
stodstativ av typen "B” 1050 x 640 x 1340 x 640 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
2160 mm 2160 mm
(BxDxH)
Det laminara luftflodets
. . o
hastighet Genomsnittligt 0,21 m/s eller 41 fot/minut (+20 %)
o/ . . . DL .
Filtereffekt >99,999 % for partikelstorlek mellan 0,1 till 0,3 mikroner per IEST-RP-CC001.3 / H14 enligt
EN 1822
Ljudnivaer (enligt 47 dBA
NSF 49) 52 dBA
Forfilter Polyesterfibrer for engadngsbruk, icke-tvittbara, 85 % dammuppsamlande, EU3-klass.
"Smart power " e "Smart power "
o . Smart power injection S . Smart power
. . injection electrical . o injection electrical . .
Uppvarmningssystem o electrical heating", (9+1) - injection electrical
heating”, (7+1) heating”, 2 x (9+1) C
Zoner. heating"”, (9+1) zoner.
zoner. zoner.
Temperaturnoggrannhe +£0,2°C
t
Temperaturenlighet +0,2°C
Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
e Integrerat befuktningssystem HS-1 e Dubbelt
e Overvakningssystem med dataloggning integrerat .
e AlO-dator befuktningssyste * l?:fll)l ?{i:inglsr;;?sizxat
e Uppvarmd glasplattform m HS-1 HS-1
e Transmitterad ljuskalla SC-1 (med lampa) | ® Overvakningssys o Overvakningssystem
e 5xPT1000 valideringsportar tem o omed | dataloggning
dataloggning o AIO-dator
Inkluderade avancerade e AlO-dator Upovirmd
funktioner * 2x  Uppvarmd ° glI;Is);f;ttn}orm
glasplattform e Transmitterad
o 2-x . .
Transmitterad i;\;zlgzl)la SC-1 (med
I(J;Sel;all:’;npa) O T
«9 x  PT1000 valideringsportar
valideringsportar
¢ 1 x vattenflaska for HS-1, inklusive slangset | e 2 x vattenflaska .
; e 1 x vattenflaska for
e 1 x provbarbricka for HS-1, HS-1 inklusive
e 1 x plasthélje for befuktad gas inklusive slaneset
Inkluderade tillbehor slangset 5

e 2-x barbricka
e 2 x plasthdélje for
befuktad gas

e 1-x barbricka
e 1 x plasthodlje for
befuktad gas

Forberett for mikroskop

Forberett for 1 mikroskop

Forberett for 2
mikroskop

Forberett for 1
mikroskop och 1
inverterat mikroskop
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Tabell 27.2 Allménna specifikationer for Multi-zone ART-arbetsstationer med MIRI®-kammare

e oo b
MC MONO-MC DUAL-MC MP-MC
ArbEtS(OBri’rDaxdg)ts matt 12?$0xr1510mo x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
e m(aBtiBiag)stodstatw 1312%; r6n4r?1 * 1950 x 640 x 1300 mm 1950 x 647 x 1360 mm
Externa matt med stodstativ 1340 x 640 x
avtypen "B’ (BxDxH) 2160 mm 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
Det lam}llzz‘:iz;:’luefttﬂodets Genomsnittligt 0,21 m/s eller 41 fot/minut (20 %)
Filtereffekt >99,999 %, for partikelstorlek mellan 0.,1 till 0,3 mikroner per IEST-RP-CC001.3 / H14
enligt EN 1822
Ljudniva (enligt IEST) 47 dBA 52 dBA
Forfilter Polyesterfibrer for engangsbruk, icke-tvattbara, 85 % dammuppsamlande, EU3-klass.
"Smart power " e
" C . N . Smart power injection
Uppvérmningssystem Smart poyve: injection electrical 1n]ec.t10'r'1 electrical electrical heating",
heating", (7+1) zoner. heating”, 2 x (7+1)
(7+1) zoner.
zoner.
Antal MIRI®-kammare 2 3 2
Temperaturnoggrannhet +£0,2°C
Temperaturenlighet +£0,2°C
Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
e Dubbelt integrerat | ¢ Dubbelt integrerat
befuktningssystem befuktningssystem
e Integrerat befuktningssystem HS-1 HS-1
HS-1 e Overvakningssystem | ¢ Overvakningssystem
e Overvakningssystem med med dataloggning med dataloggning
Inkluderade avancerade dataloggning * AlO-dator ; * AIO-d"ator
funktioner e AlO-dator o 2-x Uppvarmd | e Uppvarmd
e Uppvarmd glasplattform glasplattform glasplattform
e Transmitterad ljuskidlla SC-1 | e 2-x  Transmitterad | ¢ Transmitterad
(med lampa) ljuskalla SC-1 (med ljuskilla SC-1 (med
e 5xPT1000 valideringsportar lampa) lampa)
e 9 x PT1000 e 5 x PT1000
valideringsportar valideringsportar
e 2 x vattenflaska for | e 1 x vattenflaska for
e 1 x vattenflaska for HS-1, HS-1, inklusive HS-1, inklusive
. . inklusive slangset slangset slangset
Inkluderade tillbehor e 2 x provbarbricka e 3-x barbricka e 2-x provbricka
o 1 x plastholje for befuktad gas e 2 x plastholje for |e 1 x plasthdlje for
befuktad gas befuktad gas
Forberett for 2 Forberett for 1
Forberett for mikroskop Forberett for 1 mikroskop , mikroskop och 1
mikroskop . .
inverterat mikroskop
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Tabell 27.3 Multi-zone ART-arbetsstationer med integrerat AVT-bord

Tekniska specifikationer

MAW-6D-MP

Svavande storlek 540 x 340
Rekommenderad lastvikt 15-75kg
Dampningskoefficient (6 Hz) ~0,1
Amplitud (6 Hz) <1pum
Vibrationskriterier VC-B*
Frekvensomrdde for isolering 1 Hz - 100 Hz
Naturlig vertikal frekvens 2Hz-5Hz
Naturlig horisontal frekvens 1Hz-3 Hz
Dampningsforhallande 0,1-0,3

* VC-B: Kanslig utrustning som kraver ldga vibrationsnivder (25 pm/s). Det ar lampligt for optiska mikroskop pa upp till
1000x och inspektions- och litografisk utrustning (inklusive stepper-enheter) ner till 3-mikron linjebredd.

Tabell 27.4 Multi-zone ART-arbetsstationer, temperatur- och gassystem - tekniska specifikationer

Tekniska specifikationer
Intervall for temperaturkontroll

MAW-6D-MP

25,0-40,0 °C

Temperaturavvikelse fran borvardet

+0,1°C

Forbrukning av forblandad gas

Vid tdomning < 40 liter per timme
Vid normal kérning: justerbar fran 1 till 40 liter per timme

Gasforbrukning (CO2) < 4 liter per timme
Gasforbrukning (N2) < 12 liter per timme
COz-intervall 3,0-10,0 %
0Oz-intervall 5,0-20,0 %
CO2- och 0z-koncentrationsavvikelse fran bérvardet +0,2%

Gastryck forblandad gas (ingdende)

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

CO2-gastryck (ingdende)

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

Nz -gastryck (ingdende)

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

Horbara och synliga fér temperatur, gaskoncentration och

Larm .. 18 .
gastryck utanfor det tillatna intervallet.
Hojd vid drift Upp till 2000 meter (6560 fot eller 80 kPa - 106 kPa)
Hallbarhet 1lar
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28 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 28.1 Elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens forklaring - elektromagnetiska emissioner
Multi-zone ART-arbetsstationen dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvindaren av Multi-zone ART-arbetsstationen ska se till att den anvinds i en sddan

miljo.
Utslappsprovning Ovell::lzztam Elektromagnetisk milj6 - vagledning
Multi-zone ART-arbetsstationen anvander inte RF-
RF-emissioner Gruop 1 energi. Darfor ar RF-emissionen mycket ldg och
CISPR 11 PP kommer sannolikt inte att orsaka interferens pa
elektronisk utrustning i niarheten.
RF-emissioner Klass A
CISPR 11 ) . . A
a1 : Multi-zone ART-arbetsstationen ar lamplig att
Utstralning av harmoniska N . . e
anvandas i en sjukhusmiljo.
komponenter Klass A
. Hj:C 61000_3_,2 Den r inte lamplig for anvandning i bostadsomraden.
Spanningsfluktuationer/ Klass A

flimmeremissioner

Tabell 28.2 Elektromagnetisk immunitet

- elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens forklaring
Multi-zone ART-arbetsstationen ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av Multi-zone ART-arbetsstationen ska se till att den anvidnds i en sddan

miljo.
Provning av IEC 60601 ;)l:’]‘:zzi‘sfz Elektromagnetisk miljé -
immunitet Testniva iva vagledning
+6 kV Golven ska vara av trd, betong
Elektrostatisk +6 kV kontakt k?)ntakt eller keramikplattor. Om golven
urladdning (ESD) ar tdckta med syntetmaterial
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 KV Iuft maste den relativa
- luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elekt.rlska snabba +2 kV for matarledningar
transienter/pulssk +1kV for ingangs/
urar N .
IEC 61000-4-4 utgangsledningar
Stotpulser +1 kV differentialldge +2 kV
IEC 61000-4-5 allméant lage
Spanningssankning <50 100V
an korta VOIOtt |, 95 04 fall i 100 V) under 0,5
. L cykel
Spa““’“gi‘i’a“at‘o“ 40 % 100 V (60 % fall i 100 V)
stromtillforselns under 5 cykler
ineAnesledninear 70 % 100V (30 % falli 100 V)
ang & under 25 cykler (fall i 100 V)i 5
IEC 61000-4-11 sek
Kraftfrekventa Nivderna for kraftfrekventa
(50/60 Hz) Prestanda magnetiska filt ska vara
magnetiska falt 3A/m A karakteristiska for en specifik
plats i en typisk kommersiell
IEC 61000-4-8 miljo eller sjukhusmiljo.

Anvandarhandbok for Multi-zone ART-arbetsstation Rev. 11.0




Vagledning och tillverkarens forklaring - elektromagnetisk immunitet
Multi-zone ART-arbetsstationen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anviandaren av Multi-zone ART-arbetsstationen ska se till att den anvands i en sddan

miljo.
Provning av IEC 60601 Overenssti Elektromagnetisk miljo -
immunitet Testniva mmelseniva vigledning

Barbar och mobil utrustning
for RF-kommunikation ska
inte anviandas ndrmare nagon
del av Multi-zone ART-
arbetsstationen, inklusive
kablar, an det
rekommenderade
separationsavstand som
berdknas enligt ekvationen
som ar tillamplig pa
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=0,35 P

Ledningsbunden )y 150 kHZ til 80 MHz . d=035 P 80 MHz till

RF IEC 61000-4-6 3V/m fran

med ISM-band 80 MHz  ill 800 MHz
slad RF IEC 2 & GHz d=0,7 P 800 MHz till
g;sot(;?).z- 5 3 V/m 80 MHz till 2,5 GHz ’ 2,5 GHz

P ar den maximala
markuteffekten for sdndaren i
watt (W) enligt sdndarens
tillverkare och d ar det
rekommenderade

separationsavstandet i meter

(m).

Enligt en elektromagnetisk
platsundersdkning ska
faltstyrkorna fran fasta RF-
sandare vara lagre éan
overensstimmelsenivan i
varje frekvensomrade.

Storningar kan uppstd nira
utrustning markerade med:

Anvandarhandbok for Multi-zone ART-arbetsstation Rev. 11.0 71



Tabell 28.3 Rekommenderade separationsavstand
Rekommenderat separationsavstind mellan bidrbar och mobil utrustning for RF-

kommunikation och Multi-zone ART-arbetsstationen

Multi-zone ART-arbetsstationen dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-
storningar kontrolleras. Kunden eller anvindaren av Multi-zone ART-arbetsstationen hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk storning genom att uppréatthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil
utrustning for RF-kommunikation (sdndare) och Multi-zone ART-arbetsstationen sd som
rekommenderas nedan enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens Separationsavstind enligt sindarens frekvens (m)
nominella
maximala . 80 MHz till
uteffekt 150 k:flt';f: MHz 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz d=2,3P
- d=1,2VP
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

For siandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjilp av den ekvation som &r tillamplig for
sandarens frekvens, dar P dr sindarens maximala uteffekt i watt (w), enligt sindartillverkaren.

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

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

Medicintekniska produkter kan paverkas av mobiltelefoner och andra personliga
enheter eller hushallsapparater som inte ar avsedda for sjukvardsinrattningar. Det
rekommenderas att sdkerstalla att all utrustning som anvands i narheten av produkten
Multi-zone ART-arbetsstationen oOverensstimmer med standarden for medicinsk
elektromagnetisk kompatibilitet och att kontrollera féore anvandning att det inte finns
nagra uppenbara eller mojliga stérningar. Om det finns misstdnkta eller potentiella
storningar ar den normala 16sningen att stinga av berord enhet vilket kravs i flygplan
och pa sjukvardsinrattningar.

Enligt EMC-informationen behover sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for elektrisk
utrustning for medicinskt bruk avseende EMC, samt installeras och tas i bruk enligt de
samma. Barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka elektrisk
utrustning for medicinskt bruk.
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Esco Medical Multi-zone ART-arbetsstationen genomgar en strikt kvalitets- och
prestandaprévning innan den frislapps for forsaljning.

Alla komponenter som anvands i Multi-zone ART-arbetsstationen testas under
tillverkningsprocessen for att sakerstalla att enheten ar felfri.

Innan den frislapps testas Multi-zone ART-arbetsstationen enligt ett frislippningstest
som pagar i minst 24 timmar med hogpresterande termometrar och gasanalysatorer,
tillsammans med dataloggning i realtid for att sdkerstilla att enheten lever upp till
forvantade prestandastandarder.

Godkadnt I: Inre sensortemperaturs variation fran bérvarde inom + 0,1 °C absolut.

Listan nedan ar endast tillamplig for Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd
gasblandare

Godkind II: Intern sensors COz-koncentrationsvariation fran borvarde inom * 0,2 %
absolut.

Godkant III: Variationen fran borvardet for den interna sensorn for Nz-koncentration
befinner sig inom # 0,2 % absolut.

Godkant IV: Gasflode av CO2 ar mindre an 2 L/tim.

Godkdnt V: Gasflode av N2 ar mindre an 8 L /tim.

Ett elsdkerhetstest utfors ocksa med en hogpresterande medicinsk sdkerhetsprovtagare
pa varje enhet for att sdkerstalla att elsdkerhetskraven fér medicinska anordningar som
definieras av standarden EN60601-1 3:e upplagans uppfylls.

Varje enhet har en inbyggd AlO-dator som kor Multi-zone ART-arbetsstationens
programvara for dataloggning. Gas tillférs enheten och systemet aktiveras. Data som tas
emot av datorprogrammet analyseras for att sdkerstdlla kommunikationen mellan Multi-
zone ART-arbetsstationen och datorn.



Ett lackagetest utfors pa varje kammare. Maximalt tilldtet lackage genom tatningarna ar
0,0 L/tim.

Den genomsnittliga CO2-gasvariationen maste hdllas inom borvardet + 0,2 % absolut for
alla externa prov och interna sensoravslasningar.

Gasflodet under normal drift ar mindre an 2 liter per timme. Genomsnittet ska vara under
2 liter.

Den genomsnittliga N2-gasvariationen maste hallas inom SP #0,2 % absolut for alla
externa prov och interna sensoravslasningar.

Gasflodet under normal drift ar mindre dn 8 liter per timme. Genomsnittet ska vara under
8 liter.

Sakerstall att:
e detinte finns ndgon felaktig inriktning i den uppvarmda plattformen.
e Dbordsytan av rostfritt stal ar forbrett for visuell indikation av uppvarmda zoner.
e detinte finns repor pa skapet eller att farg saknas.
e arbetsstationen ar allmant presentabel som en produkt av hog kvalitet.

Aven om vi pa Esco Medical Technologies, UAB strivar efter att géra mycket omfattande
tester innan enheten skickas till kunden kan vi inte vara helt sdkra pa att allt fortfarande
ar OK pa platsen nar enheten installeras.

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

Nedan beskriver vi dessa tester och utrustningen som kravs for att utfora dem.
Vi tillhandahaller dven ett formular for provningsdokumentation. En kopia maste skickas

till Esco Medical Technologies, UAB for intern enhetssparning och dokumenterad
enhetshistorik.



& All utrustning maste vara av hog kvalitet och kalibrerad.

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

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

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

¢ En multimeter.

Ytterligare utrustning behodvs endast for Multi-zone ART-arbetsstationen med en-
inbyggd gasblandare:

e En COz-analysator med ett minsta intervall pa 0,0-10,0 %.
e En Oz analysator med ett minsta intervall pa 0,0-20,0 %.

ﬁ All utrustning maste kalibreras och vara av hog kvalitet.

e En VOC-matare som kan mata de vanligaste flyktiga organiska @mnena som minimum
pa ppm-niva.

e Partikelrdknare som kan mata: en laserpartikelrdknare som kan provta en volym pa
0,1 CFM (kubikfot per minut) och med en partikelstorlekniva pa minst 0,3 mikron.

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

& Multi-zone ART-arbetsstationen utan inbyggd gasblandare kan endast
anvdnda forblandad CO:2/0:2-gas. Multi-zone ART-arbetsstationen, med inbyggd
gasblandare, kan anvanda antingen forblandad CO2z/02-gas eller ren CO2z- och O2z-
gas.

Ett befuktat gassystem tillhandahalls for att undvika avdunstning och uppratthalla en
saker pH-niva i 6ppna odlingar buffrade med bikarbonat under arbete i Multi-zone ART-
arbetsstationen.



Om medierna ar tiackta med olja kan befuktningsdelen i gassystemet uteslutas, men
gasdelen dr dnda viktig for att hdlla pH-vardet pa en saker niva.

&’ Om ett odlingsmedium som buffrats med HEPES anvinds, far gassystemet inte
anvandas.

Gassystemet maste anslutas till en tillforsel av forblandad gas med ett tryck pa cirka 0,4-
0,6 bar. Gasblandningen kan t.ex. vara 5,0 % COz, 5,0 % Oz och 90 % N2 eller vilken
blandning som helst som ar lamplig fér den typ av medium som anvands.

Anslut gasflaskan och justera trycket. Fyll befuktningsflaskan med sterilt vatten och
anslut slangarna. Placera gashuvan pa bordsskivan oOver gasutloppet. Mat CO2-
koncentrationen med en gasanalysator inuti gashuvan.

GODKANT: Den uppmiitta COz-koncentrationen miste motsvara den férblandade
gasen.

A Anvindningen av forblandad CO:2/02-gas med fukt kommer att skada
flodessensorerna. Fuktnivin maste verifieras pa gastillverkarens intyg: endast
0,0 ppm v/v max ar tillatet.

For att regleringen av systemet ska uppratthalla korrekt COz2-koncentration i Multi-zone
ART-arbetsstationens MIRI® -kammare, maste enheten anslutas till en stabil killa med
100 % CO2-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

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

# Tryckstegring paverkar den uppmitta COz-koncentrationen, eftersom CO:-
koncentrationen ar tryckberoende.

Prov fran flaskan nira botten med gasanalysatorn.
GODKANT: Den uppmiitta COz-koncentrationen maste vara mellan 98,0-100 %.
A Om du anvander CO:2-gas med fukt kommer flodesgivarna att skadas.

Fuktnivan maste verifieras pa gastillverkarens intyg: endast 0,0 ppm v/v max ar
tillatet.



Koldioxid (CO2) ar en farglos, luktfri, icke-brannbar gas. Koldioxid kan, éver sin
trippelpunkts temperatur pa -56,6 °C och under sin Kkritiska punkts temperatur pa
31,1 °C, finnas bade i gas- och vatskeform.

Flytande koldioxid i bulk halls vanligtvis som en kyld vatska och anga vid tryck mellan
1230 kPa (cirka 12 bar) och 2557 kPa (cirka 25 bar). Koldioxid kan dven finnas som ett
vitt ogenomskinligt fast amne med en temperatur pa -78,5 °C under det atmosfariska
trycket.

A En hég koncentration av koldioxid (10,0 % eller mer) i den omgivande
atmosfiren kan leda till snabb kvivning.

Anvandaren maste sakerstdlla att den CO2 som anvénds ar saker och fri fran fukt. Nedan
finns en lista med ndgra standardmassiga komponentkoncentrationer. Observera att de
angivna vardena INTE ar ratt mangd, bara ett exempel:

e Analys 99,9 % v/v min.

e Fukt50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max).

e Ammoniak 2,5 ppm v/v max.

e Syre 30 ppm v/v max.

e Kvaveoxider (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max vardera.

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

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

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

e Bensen 0,02 ppm v/v max.

¢ Kolmonoxid 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

e Vitecyanid 0,5 ppm v/v max.

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

For att systemet ska reglera och uppratthalla korrekt O2-koncentration i Multi-zone ART-
arbetsstationens MIRI® -kammare, maste enheten anslutas till en stabil kalla med 100 %
N2-gas och ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Mat N2-koncentrationen i gastillférseln genom att leda gasledningen till en flaska utan
lock och en passande stor 6ppning. Still in trycket/flodet sa att flaskan kontinuerligt
spolas med gas, utan att trycket okar i flaskan (dvs. mdangden gas som kommer ut ur
flaskan ska vara lika med gasvolymen som kommer in i flaskan).



Prov fran flaskan nara botten med gasanalysatorn.

&' En gasanalysator som kan mata 0 % av Oz korrekt kan anvandas.

GODKANT: Den uppmiitta Nz-koncentrationen maste vara mellan 95,0-100 %.

A Om du anvidnder N2-gas med fukt kommer flodessensorerna att skadas.
Fuktnivan maste verifieras pa gastillverkarens intyg: endast 0,0 ppm v/v max ir
tillatet.

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

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

Anvandaren mdste sdkerstdlla att den N2 som anvands ar saker och fri fran fukt. Nedan
finns en lista med ndgra standardmassiga komponentkoncentrationer. Observera att de
angivna vardena INTE ar ratt mangd, bara ett exempel:

e Forskningsklass 99,9995 %.
e Fororening.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

¢ Koldioxid (CO2) 1,0 ppm.

e Kolmonoxid (CO) 1,0 ppm.
e Vite (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Syre (02) 0,5 ppm.

e Vatten (H20) 0,5 ppm.

Multi-zone ART-arbetsstationen, med och/eller utan inbyggd gasblandare, kraver ett
tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) pa den ingdende gasledningen. Darfor maste
gastrycket hallas stabilt hela tiden.

For sakerhets skull har den hir enheten en inbyggd digital gastryckssensor som
overvakar det inkommande gastrycket och varnar anviandaren om nagot tryckfall
identifieras.



Ta bort den ingdende gasledningen for gas. Koppla gasledningen till gastryckmataren.

Ta bort den ingdende gasledningen for COz-gas. Koppla gasledningen till
gastryckmataren.

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

Multi-zone ART-arbetsstationen kraver ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) pa den
ingdende gasledningen. Detta gastryck maste alltid hallas stabilt.

Av sakerhetsskal har den har enheten en inbyggd digital gastryckssensor som 6vervakar
det inkommande gastrycket och varnar anvandaren om ndgot tryckfall detekteras.

Ta bort den ingdende gasledningen for COz-gas. Koppla gasledningen till
gastryckmataren.

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

Se avsnittet "16.1 CO2-tryck” i anvandarhandboken for mer information.

Multi-zone ART-arbetsstationen kraver ett tryck pa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) pa den
ingdende gasledningen. Detta gastryck maste alltid hallas stabilt.

Av sakerhetsskal har den har enheten en inbyggd digital gastryckssensor som 6vervakar
det inkommande gastrycket och varnar anvandaren om nagot tryckfall detekteras.

Ta bort den ingdende gasledningen for N2-gas. Koppla gasledningen till gastryckmataren.
GODKANT: Virdet maste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnittet "16.2 N2-tryck” i anvandarhandboken for mer information.

Spanningen pa anldggningen maste verifieras.

Mat utgangskontakten pa den avbrottsfria stromforsorjningskallan (UPS) som Multi-
zone ART-arbetsstationen kommer att anslutas till. Kontrollera ocksa att den avbrottsfria
stromforsorjningskallan (UPS) ar ansluten till ett korrekt jordat eluttag.

Anvand en multimeteruppsattning for vaxelstrom (AC).

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



Temperaturvalideringen gors med en termometer med en sensor som ar lamplig for att
mata temperaturen pa en yta av rostfritt stal och har en upplésning pa minst 0,1 °C. Tejpa
sensor sa att den placeras mitt pd uppvarmningszonen. Se till att tejpen ger sensorn
fullstandig kontakt med ytomradet.

ﬁ Det ir inte optimalt att tejpa sensorerna pa uppvarmningszonen eftersom
tejpen kommer att isolera sensorn fran luftflodet och kommer genom det inte att
ge en perfekt bild av forhdllandet. Det ar emellertid en rimlig kompromiss att halla
storleken pa det tejpade omradet litet och att tejpen som anvinds ér stark, tunn
och laitt.

Placera sensorn pa varje zon och kontrollera temperaturen. For temperaturvalidering i
MIRI®-kamrarna, tejpa sensorn mitt i kammaren och/ eller locket.

GODKANT: ingen temperatur som mits pa kamrarnas botten dir skilarna ar
placerade far avvika mer an % 0,2 °C fran borvirdet.

Om kalibrering kravs, se avsnittet "12.5.1 Undermenyn fér temperatur” fér mer
information om hur du utfor kalibreringen av temperatur.

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

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

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

Se till att programvaran for Esco Medical dataloggning kors.

Kontrollera att parametrarna ar loggade och ger en meningsfull avlasning. Lat enheten
koras utan stérningar i minst 6 timmar. Analysera sedan resultaten i diagrammen.

Godkadnt I: Variationen fran borvardet for den interna sensortemperaturen befinner sig
inom * 0,2 °C absolut.
Godkant II: om gas ar ansluten, 6vervaka att gastrycket haller sig inom 0,5 bar +0,1 bar



Listan nedan ar endast tillamplig for Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd
gasblandare:

Godkant III: Variationen fran borvardet for den interna sensorn for COz-koncentration
befinner sig inom *0,2 % absolut.

Godkant IV: Variationen fran borvardet for den interna sensorn for Nz-koncentration
befinner sig inom * 0,2 % absolut.

Godkant V: Gasflode av CO2 mindre &n 2 L/tim.

Godkant VI: Gasflode av N2 ar mindre dn 8 L/h.

&'Validera alltid rengoringsprocedurerna lokalt eller kontakta tillverkaren
eller distributoren for ytterligare rad.

Efter testningen har genomforts, ska enheten rengoras igen innan den tas i kliniskt bruk
(for  rengoringsanvisningar se  avsnittet "19  Rengoringsanvisningar” i
anvandarhandboken).

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

& Installationspersonalen maste fylla i formulédret "Installationsrapport” med
testets godkidnda status och skicka det till Esco Medical Technologies, UAB innan
enheten tas i kliniskt bruk.

Ett prov ska tas i rummet framfér Multi-zone ART-arbetsstationen med VOC-mataren.
Avlasningen ska noteras som VOC-bakgrundsniva. Sedan ska ett prov tas pa insidan av
arbetsutrymmet. Ett prov ska ocksa tas under gashuvan medan gassystemet kors.

Godkant: 0,0 ppm VOC

& Sakerstall att provledningarna inte innehaller nagon VOC.

Ett prov ska tas framfér Multi-zone ART-arbetsstationen med laserpartikelrdknaren.
Avlasningen ska dokumenteras som bakgrundspartikelniva. Med flakten paslagen ska



sedan ett prov tas pa insidan arbetsutrymmet med provets 0ppning pekande mot ena
sidan av arbetsutrymmet (antingen vanster eller hoger).

Godkadnt: 0,3 mikron < 100 ppm.

& Sakerstill att provledningarna inte innehaller nagra partiklar.

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

Den bor ge manga ars stabil tjdnst.
Det dr nddvandigt att kontinuerligt 6vervaka enhetens prestanda.
Anvand schemat nedan for validering under anvandning.

A Forsok inte kora Multi-zone ART-arbetsstationen for kliniska dndamal utan
tillgang till validerande utrustning av hog kvalitet.

Tabell 33.1 Valideringsintervall

Temperaturkontroll x
Kontrollera koncentrationen av forblandad

gas, COz-gas och O2-gas

Kontrollera om det finns avvikelser i

loggningen

Kontrollera trycket for férblandad gas, CO2-gas

och O2-gas

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

Se avsnittet “12.5.1 Undermenyn for temperatur” for mer information om hur du utfor
kalibreringen av temperatur.

GODKANT:

e Ingen temperatur som méits pa kammarens botten pa de platser dir skalarna
placeras far avvika mer an * 0,2 °C fran borvirdet.

e Ingen temperatur som mits pa locket far avvika mer an # 0,5 °C fran borvirdet.



Gaskoncentrationen kontrolleras for att upptdacka avvikelser. For Multi-zone ART-
arbetsstationen utan MIRI®-kammare, tas provet under gashuvan medan gassystemet
kors. For Multi-zone ART-arbetsstationen med MIRI®-kammare, tas provet fran en av
provtagningsportarna placerade pa baksidan av enheten.

Det ar viktigt att ha en gasanalysator for COz och Oz med hog precision tillganglig for att
gora testet.

Folj dessa enkla regler nar du testar gaskoncentrationen i MIRI®-kammare:

e Kontrollera borvardet for CO2/02-gas.

e Kontrollera den faktiska koncentrationen av CO2/02-gas for att sakerstalla att
borvardet har natts och att gaskoncentrationen ar stabil runt borvardet.

e Kom ihag att inte 6ppna locket under minst 10 minuter innan testet startar eller
under sjilva testet.

Se avsnitten "12.5.2-COz-undermenyn (endast for modeller med inbyggd gasblandare)" /
"12.5.3 Oz2-undermenyn (endast for modeller med inbyggd gasblandare)” fér mer
information om hur kalibreringen av CO2/02-gas utfors.

GODKANT:

e Den uppmitta koncentrationen fiar inte avvika mer in %0,3 % fran den
koncentration som uppges pa etiketten med flaskan med féorblandad gas.

e Den uppmitta COz-koncentrationen far inte avvika mer dn * 0,2 % fran
borvirdet.

e Den uppmitta Oz-koncentrationen far inte avvika mer in *0,2% fran
borviardet.

Multi-zone ART-arbetsstationen kraver ett tryck pa 0,4-0,6 bar pd den ingdende
gasledningen. Detta gastryck maste alltid hallas stabilt.

Av sdkerhetsskal har den har enheten en inbyggd reglerande digital gastrycksensor som
overvakar det inkommande gastrycket och varnar anviandaren om nagot tryckfall
detekteras.

Det rekommenderas att kontrollera gastrycket i Multi-zone ART-arbetsstationens
dataloggning.

GODKANT: Virdet m3ste vara 0,4-0,6 bar.

Se avsnittet "16 Tryck” i anvandarhandboken fér mer information.



Multi-zone ART-arbetsstationen fran Esco Medical Technologies, UAB innehaller
kvalitetskomponenter som har hog precision. Dessa komponenter valjs for att sdkerstalla
att utrustningen har en hog hallbarhet och prestanda.

Det ar emellertid n6dvandigt att géra en kontinuerlig validering av prestandan.

Anvandarvalidering ska som ett minimum utféras enligt anvisningarna i avsnittet "29
Valideringsguiden” i anvandarhandboken.

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

For att uppratthalla en hog prestanda och undvika systemfel dr dgaren ansvarig for att
lata en certifierad tekniker utféra byten av komponenter enligt tabell 33.1.

Dessa komponenter mdste bytas ut enligt de tidsintervall som anges nedan.

Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan i varsta fall leda till att proverna i
inkubatorn skadas.

A Garantin upphavs om serviceintervallen inte f6ljs enligt tabell 33.1.

A Garantin upphavs om delar som inte ar originaldelar anvands eller outbildad
och icke-auktoriserad personal utfor service.



Tabellen nedan visar tidsintervallen dd komponenterna ska bytas ut.

Tabell 33.1 Planering av serviceintervall

\%
= Varje Var 2:e Var 3:e

o

ar ar ar

Komponentens namn 3:e manad

Externt 0,22 pm HEPA-filter for
inkommande férblandad gas®

Externt 0,22 um HEPA-filter for
inkommande COz- och N2-gas®

02-sensor® X

CO2z-sensor® x

Pumpmodul® x

Intern gaspump® X

Proportionella ventiler x

Gasledningar X

Flodessensorer x

Tryckregulatorer x

Forfilter (skapshuva) x
Internt 0,2 um  HEPA-inline-filtret  for
inkommande forblandad gas®

Internt 0,2 um  HEPA-inline-filtret  for
inkommande COz2- och N2-gas®

En uppdatering avinbyggd programvara (om
det har sldappts en ny version)

33.1 Externt 0,22 um HEPA-filtret for forblandad gas (endast modeller utan
inbyggd gasblandare)

Det storre 64 mm runda externa 0,22 pm HEPA-filtret for forblandad gas avlagsnar alla
partiklar som finns i den inkommande gasen. Underlatenhet att anvanda HEPA-filtret kan
skada flodessensorn med hog precision eller dventyra gasflodessystemet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter filter:

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

e Byt filter en gdng om aret.

e Underldtenhet att byta filter i tid resulterar i bristfallig/ingen rengoring av
inkommande férblandad gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

5 Endast for modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen utan inbyggd gasblandare.
6 Endast for modeller av Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare.
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Det storre 64 mm runda externa 0,22 um HEPA-filtret for CO2- och N2-gas avlagsnar alla
partiklar som finns i den inkommande gasen. Underldtenhet att anvanda HEPA-filtret kan
skada flédessensorn med hog precision eller dventyra regleringen av CO2/N2-systemet.

Folj dessa sdkerhetsforeskrifter nar du byter filter:

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

e Byt filter en gang om aret.

e Underldtenhet att byta filter i tid resulterar i bristfillig/ingen rengoéring av
inkommande CO2/Nz-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Syreregleringen anvander syresensorn for att hdlla Oz-gaskoncentrationen pa énskad
niva inuti kamrarna. Sensorns hallbarhet ar begransad pa grund av dess konstruktion.
Fran och med dagen da sensorn packas upp aktiveras en kemisk process i sensorkdrnan.
Den kemiska reaktionen ar helt ofarlig for omgivningen, men den ar nédvandig for att
med mycket hog precision kunna mata den mangd syre som behovs i Multi-zone ART-
arbetsstationen, med inbyggd gasblandare.

Efter 1 ar stannar den kemiska processen i sensorkdrnan och sensorn maste bytas ut.
Darfor ar det viktigt att byta ut denna sensor INOM 1 ar fran det datum den packades
upp och installerades.

# Syresensorer maste bytas ut minst en gang per ar fran det datum da de
installerades i enheten, oavsett om inkubatorn har anvints eller inte.

Anvandaren kommer att se nar denna sensor installerades i Multi-zone ART-
arbetsstationens "Installationsrapport”. Detta datum maste anviandas for att berakna
datumet for nasta Oz-sensorbyte.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensor:

e Anvand alltid en Oz2-sensor i original (kontakta Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokala distributér for mer information eller for att géra en bestallning).
e Bytut Oz2-sensorn inom 1 dr fran det datum féregdende sensor installerades.



¢ Underldtenhet att byta syresensorn i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationen av O2-gas.
e Garantin upphdvs om fel sensor/icke-originalsensor anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

CO2z-regleringen anvander COz-sensorn for att halla gaskoncentrationen pa den niva som
onskas for kamrarna.

Den hédr sensorns livsldngd dr mer dn 6 ar, men av sakerhetsskdl rekommenderar Esco
Medical Technologies, UAB att byta ut sensorn vart 4:e ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensor:

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

e Bytut CO2-sensorn inom 4 dr fran datumet da den installerades.

e Underldtenhet att byta CO2-sensorn i tid resulterar i bristfallig/ingen reglering av
koncentrationen av CO2-gas.

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

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Pumpmodulen anvands endast i Multi-zone ART-arbetsstationen utan inbyggd
gasblandare. Den interna gascirkulationen i systemet behover sdkerstallas.

Darfor maste pumpmodulen bytas ut vartannat ar for att uppratthalla lamplig
gascirkulation i systemet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter pumpmodulen:

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

e Byt ut pumpmodulen inom 2 ar fran datumet den installerades.

e Underlatenhet att byta pumpmodulen kan leda till dalig gascirkulation.

e Garantin upphavs om fel pumpmodul/pumpmodul som inte dr original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.



Den interna gaspumpen anvands for att transportera den blandade gasen genom
kamrarna. Med tiden kan pumpens prestanda paverkas och orsaka en langre
aterhdmtningstid.

Darfor madste pumpen bytas ut vartannat dr for att uppratthdlla den snabba
aterhdmtningstiden efter att lock 6ppnats.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter den interna gaspumpen:

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

e Bytut gaspumpen inom 2 ar fran det datum den installerades.

e Underldtenhet att byta pumpen kan orsaka langsamma aterhdmtningstider eller
haverier.

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

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

De interna ventilerna mojliggor gasreglering. Om de proportionella ventilerna ar slitna
kan gasregleringen paverkas. Det kan orsaka mer langvarig aterhdmtningstid, felaktig
gaskoncentration eller haveri. Darfor maste dessa proportionella ventiler bytas ut vart
3:e ar for att uppratthalla systemets sakerhet och stabilitet.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter ventiler:

e Anvind alltid proportionella ventiler i original (kontakta Esco Medical
Technologies, UAB eller din lokala distributér fér mer information eller for att
gora en bestallning).

e Bytutventilerna inom 3 ar fran datumet da de installerades.

e Underldtenhet att byta ventilerna kan orsaka langsamma aterhdmtningstider eller
haverier.

e (Garantin upphdvs om fel proportionella ventiler/proportionella ventiler som inte
ar original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

De interna gasledningarna anvands for att transportera den blandade gasen genom
HEPA-filtret och kamrarna. Ledningarnas prestanda kan paverkas med tiden vilket leder
till langre dterhamtningstid pa grund av igensattning.



Darféor maste gasledningarna bytas ut var 3:e ar for att uppratthdlla den snabba
aterhdmtningstiden efter att lock 6ppnats.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter gasledningar:

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

e Bytut gasledningarna inom 3 ar fran det datum de installerades.

e Underldtenhet att byta gasledningar kan orsaka langsamma aterhamtningstider
eller haverier.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalgasledningar anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Det digitala systemet for gasbefuktning anvander flodessensorer for den férblandade
gasen.

Flodessensorerna anvands for CO2/Nz-regleringarna och for loggning av enhetens
gasforbrukning (galler for Multi-zone ART-arbetsstationen med inbyggd gasblandare).

Den har sensorns livslangd ar mer an 3 ar, men av sdkerhetsskédl rekommenderar Esco
Medical Technologies, UAB att byta ut sensorn vartannat ar.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter sensorer:

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

e Bytut flodessensorerna inom 2 ar fran datumet da de installerades.

e Underldtenhet att byta flodessensorerna i tid resulterar i bristfillig/ingen
reglering av koncentrationerna av CO2- och O2-gas.

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

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

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



Folj dessa sdakerhetsforeskrifter nar du byter regulatorer:

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

e Bytutregulatorernainom 4 ar fran datumet da de installerades.

e Underldtenhet att byta regulatorerna kan leda till haverier.

e Garantin upphévs om fel tryckregulatorer/tryckregulatorer som inte ar original
anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Det rektanguléra forfiltret anvands for reng6ring av rumsluften, som dras in hogst upp i
skdpet. Dar fangar forfiltret upp storre partiklar och forlanger livslingden pa HEPA-
huvudfiltret.

A Underlatenhet att anvanda forfiltret kan skada huvudfiltret, vilket kommer
att paverka luftflodet genom enheten.

Folj dessa sdakerhetsforeskrifter nar du byter forfiltret:

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

e Byt forfiltret var 3:e manad.

e Underlatenhet att byta filtret i tid resulterar i bristféllig/ingen rengoring av
rumsluften och mojlig kollaps av HEPA-huvudfiltrets funktion.

e Garantin upphavs om fel forfilter/forfilter som inte ar original anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Det mindre 33 mm runda interna 0,2 um HEPA-inline-filtret fér férblandad-gas agerar
ytterligare for att avlagsna alla kvarvarande partiklar i den inkommande gasen som har
passerat genom det externa HEPA-filtret. Underlatenhet att anvanda det interna HEPA-
filtret kan skada flodessensorn med hog precision eller dventyra regleringen av
forblandad gas.

Folj dessa sakerhetsforeskrifter nar du byter filter:

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



e Byt filter en gang om aret.

e Underldtenhet att byta filter i tid resulterar i bristfillig/ingen rengoéring av
inkommande férblandad gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Det mindre 33 mm runda interna 0,2 um HEPA-inline-filtret for CO2- och N2-gas agerar
ytterligare for att avlagsna alla kvarvarande partiklar i den inkommande gasen som har
passerat genom det externa HEPA-filtret. Underlatenhet att anvdnda det interna HEPA-
filtret kan skada flodessensorn med hog precision eller dventyra regleringen av CO2/N2-
systemet.

Folj dessa sdakerhetsforeskrifter nar du byter filter:

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

e Byt filter en gang om aret.

e Underldtenhet att byta filter i tid resulterar i bristfillig/ingen rengoéring av
inkommande CO2/N2-gas.

e Garantin upphavs om fel/icke-originalfilter anvands.

Se servicehandboken for utbytesinstruktioner.

Om Esco Medical Technologies, UAB har gett ut en nyare version av den inbyggda
programvaran ska den installeras i Multi-zone ART-arbetsstationen under dess arliga
schemalagda service.

Se servicehandboken foér anvisningar om hur du uppdaterar inbyggd programvara.

Detta dokument beskriver nar och hur du installerar Multi-zone ART-arbetsstationen pa
IVF-kliniken.

Alla tekniker eller embryologer som installerar Multi-zone ART-arbetsstationen maste
kunna identifiera problem och utféra ndédvandiga kalibreringar, justeringar och
underhall.



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

Installationspersonalen maste uppdateras angdende andringar eller tillagg till detta
dokument och formularet “Installationsrapport”.

2-3 veckor fore installationen ska anvdndaren/dgaren pa kliniken kontaktas via e-post
for att planera den exakta installationstiden. Nar en lamplig tidpunkt har faststallts kan
rese- och boendearrangemang goras.

Den frislappta Multi-zone ART-arbetsstationen maste skickas 1-3 veckor fore
installationen, beroende pa var kliniken ligger. Kontrollera med speditéren om lokala
tullbestdmmelser och forseningar som kan uppsta pa grund av detta.

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

1. Laboratoriet maste ha ett 6ppet utrymme och plant laboratoriegolv for stdende
anvandning.

2. Vikten pa 3 fots Multi-zone ART-arbetsstationen ar 200 kg, 4 fots ar 225 kg och
6 fots ar 345 kg.

3. Det utrymme som kravs for placeringen tillhandahalls i tabellform i avsnittet "27
Specifikationer".

4. Temperaturreglering ska kunna halla en stabil temperatur som aldrig 6verstiger

30 °C.

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

Korrekt jordning.

Utlopp for forblandad gas och COz2-gas med 0,6-1,0 atm 6ver omgivningen.

N2-gasutlopp med 0,6-1,0 atm over omgivningen om kliniken anvander

®© N o

reducerade syrenivaer.
9. Ror som passar 4 mm slanginde och HEPA-filtret.
10. Tillgang till en dator med USB for dataloggning.



Ta med formularet "Installationsrapport”. Se till att det bara ar den senaste och
nuvarande versionen.

Fyll i foljande tomma rutor i formuldret: Multi-zone ART-arbetsstationens
serienummer (S/N) och kund.

Innehdlleti satsen for serviceverktyg kontrolleras innan varje installationsresa for
att sdkerstélla att den innehaller alla nédvandiga verktyg.

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

Formulédret "Installationsrapport”.

Servicehandbok for Multi-zone ART-arbetsstationen.

Uppdaterad sats for serviceverktyg.

USB-minne med den senaste inbyggda programvaran och programvaran.
Hogprecisionstermometer med en upplésning pa minst 0,1 °C.
Kalibrerad gasanalysator med precision pa minst 0,1 % for CO2- och O2.
Forlangningskabel for USB-anslutning.

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

10.
11.
12.
13.

Huvudstrombrytare pa/av.

Forklara den vasentliga funktionen hos Multi-zone ART-arbetsstationen for att
lagra prover med ett flerkammarsystem.

Forklara temperaturregleringen i Multi-zone ART-arbetsstationen (direkt
varmeoverforing med uppvarmda lock).

Gasreglering pd/av.

Borvarde for temperatur, CO2 och Oa.

Procedur for avstangning av larm (temperatur, CO2-, O2- och férblandad gas) och
aterstallningstider.

Insattning och borttagning av plattor fér virmeoptimering

Tillvigagangssatt vid nodsituation (finns i avsnittet ”25 Tillvigagangssatt vid
nodsituation” i anvandarhandboken).

Forklara hur enheten och plattorna for varmeoptimering rengors.

Extern matning och kalibrering av temperatur.

Extern matning och kalibrering av gaskoncentration.

Hur du lagger till och tar bort ett prov.

Funktionen dataloggning, hur du upprattar en anslutning och ateranslutning.



Néar installationen ar klar maste en kopia av originalformuldret "Installationsrapport”
skickas till Esco Medical Technologies, UAB. Kopian sparas tillsammans med
enhetsdokumentationen. Enligt ISO-proceduren och direktivet om medicintekniska
produkter sparas en papperskopia av det ifyllda och undertecknade formuladret for
installationstestet i den wunika enhetens dokumenterade enhetshistorik.
Installationsdatumet ar skrivet i enhetens oversiktsfil. Installationsdatumet ar dven
skrivet i serviceplanen.

Det antas att anvdndaren eller dgaren av Multi-zone ART-arbetsstationen har fragor om
den skriftliga "Installationsrapporten”. Det ifyllda och undertecknade formuldret
"Installationsrapport” maste skickas till kliniken. Eventuella
avvikelser/klagomal/forslag fran installationsbesoket rapporteras i CAPA-systemet. Om
ett allvarligt fel har intrdffat kommer information om detta att rapporteras direkt till QC-
eller QA-avdelningen.

A Om Multi-zone ART-arbetsstationen inte uppfyller nagot av Kkriterierna for
godkinnande i formuliret "Installationsrapport”, eller om nagot allvarligt fel
forekommer och inkubationsparametrarna dventyras, maste Multi-zone ART-
arbetsstationen tas ur drift tills den repareras/ersitts, eller Multi-zone ART-
arbetsstationen godkidnnas i ett nytt test. Anvandaren och dgaren maste
informeras om detta och atgirder for att 16sa problemen maste vidtas.

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

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 35.1 Den auktoriserade representanten i Schweiz

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



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

For att kontakta den auktoriserade representanten, se avsnittet "@Vriga lander"” i
forhallande till ditt land.



