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Rozbalovani a kontrola

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

Prohlaseni

N&s bézny zplisob piepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjisténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vSechny obalové materidly po doddni v ptvodnim stavu a
okamZzité kontaktujte dopravce se Zadosti o reklamaci.

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

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozornujeme, Ze narok na c¢aste¢nou ndhradu nebo kredit maji pouze serializované
vyrobky (produkty oznacené odliSnym sériovym cislem) a prisluSenstvi. U
neserializovanych ¢asti a prislusenstvi (kabely, pfenosna pouzdra, pomocné moduly atd.)
neni narok na vraceni zboZi nebo vraceni penéz. Aby bylo mozné ziskat ¢astecnou
nahradu/ kredit, produkt nesmi byt poSkozen. Musi byt vracen kompletni (tj. vSechny
prirucky, kabely, prislusenstvi atd.) do 30 dnti od ptivodniho ndkupu, ve stavu ,rozbaleno,
jako nové® a tedy ve stavu k dalSimu prodeji. Musi byt dodrZen Postup pri vrdceni vyrobku.

Postup pri vraceni vyrobku

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

Poplatky za doplnéni zasob

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



Certifikace

Tento  zdravotnicky  prostfedek byl pii  expedici zvyroby  dikladné
otestovan/zkontrolovan a bylo zjisténo, Ze spliiuje vyrobni specifikace spole¢nosti Esco
Medical Technologies, UAB. Kalibra¢ni méreni a zkousky jsou sledovatelné a provadéji se
podle certifikace ISO spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora produktii

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

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

Zaruku nelze uplatnit, pokud skodu zptlisobi néktera z nasledujicich pricin:

e Vypadek napéti, proudovy raz nebo prudky vzriist napéti.

e Poskozeni pii prepravé nebo pri premistovani zdravotnického prostredku.

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

¢ Nehoda, Giprava, zneuZziti nebo Spatné pouZiti zdravotnického prostredku.

e Ohen, poskozeni vodou, kradeze, valky, nepokoje, neptatelstvi, BoZi ciny jako
hurikany, povodné atd.

Tato zaruka se vztahuje pouze na vyrobky CultureCoin® (ty, které jsou opatreny
samostatnou znackou sériového ¢isla) a jejich prisluSenstvi.

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

Tato zaruka vam dava specificka zdkonna prava a mizete mit navic dalsi prava, ktera se
liSi v jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zaruka je omezena na opravu
zdravotnického prostredku podle specifikaci spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

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



e Podle hmotnosti zboZi pouZijte dostate¢né pevnou krabici s dvojitou sténou.
e K ochrané vsSech povrchili zdravotnického prostiedku pouZijte tvrdy papir nebo
lepenku. Kolem vSech vy¢nivajicich ¢asti pouZijte neabrazivni material.

e Zabalte pevné cely zdravotnicky prostiedek do priimyslové schvaleného, narazu
pohlcujiciho materialu, takze bude obal bude mit tloustku nejméné 4 in.

Spolecnost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za ztracené zasilky nebo
zdravotnické prostiredky, které obdrZela poSkozené v dlisledku nespravného baleni nebo
manipulace. VSechny zasilky s reklamaci v ramci zaruky musi byt predplacené
(prepravné, clo, zprostiedkovani a dané). Zadné vracené zboZi nebude piijato bez ¢&isla
RMA (Return Materials Authorization). Se Zadosti ocislo RMA aopomoc
s prepravni/celni dokumentaci se obrat'te na spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

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

Zreknuti se zaruky

Je-li vas zdravotnicky prostiedek opravovdan a/nebo Kkalibrovdn nékym jinym neZ
spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB a jejimi zastupci, méjte na paméti, Ze pavodni
zaruka na vas vyrobek se stava neplatnou, je-li bez tadného tovarniho povoleni
odstranéna nebo porusena pecet ovérené kvality odolna proti neopravnéné manipulaci.

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

Budete ndm muset sdélit sériové cislo svého zdravotnického prostiedku a také platny
diivod poruseni peceti kvality. Tuto pecet byte méli odstranit az poté, co od vyrobce
obdrZite povoleni. NeporuSujte pecet ovéfené kvality diive, nez nds kontaktujete!
Dodrzeni téchto krokli vam pomiZe zajistit, Ze ptivodni zaruka na vas zdravotnicky
prostiedek zlistane zachovana bez prerusenti.

VAROVANI

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

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES SE ZRIKA VSECH DALSICH VYJADRENYCH
NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI{ UCEL NEBO VYUZITI.

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

NEOPRAVNENYM ODSTRANENIM KRYTU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU ZANIKA
PLATNOST TETO A VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH
ZARUK.
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Piirucka je navrhnuta tak, aby se cetla po sekcich, a ne od zac¢atku do konce. Znamena to,
Ze je-li prirucka Ctena od zacatku do konce, nékteré véci se budou opakovat a prekryvat
se. Doporucujeme nasledujici metodu c¢teni prirucky: nejprve se seznamte s
bezpecnostnimi pokyny; pak prejdéte na zakladni uzivatelské funkce, které jsou potiebné
ke kaZzdodennimu provozu pristroje; pak si projdéte vystrazné funkce. Funkce menu
uzivatelského rozhrani uvadéji podrobné informace potrebné pouze pro pokrocilé
uzivatele. Pfed zahdjenim pouzivani zatizeni museji byt precteny vSechny ¢asti. Priivodce
validaci je podrobné popsan v sekcich 32 az 35. Navod na udrZbu je podrobné popsan v
sekci 36. Instala¢ni procedury jsou podrobné popsany v sekci 37.

ﬁ Digitalni verze anglické uzivatelské prirucky a vsechny preklady jsou
k dispozici na nasich webovych strankach www.esco-medical.com.

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

1. Vnavigacni nabidce kliknéte na kartu ,Produkty*.

2. Prejdéte dolli a vyberte ,MIRI® [I-12 Multiroom Incubator®.
3. Pokracujte dale dolti, kde najdete sekci , Literatura a zdroje“.
4. Kliknéte na kartu ,Informace pro uZivatele®,

e Navod k obsluze si musi precist pouze pracovnici obsluhujici toto zarizeni.
Pokud si neptectete pokyny uvedené v této dokumentaci, neporozumite jim
nebo je nebudete dodrzovat, mize dojit k poskozeni prostiedku, zranéni
obsluhy nebo Spatné funkci zarizeni

e VesSkeré vnitfni prizplsobeni, upravy nebo udrzba musi byt provadét
kvalifikovany servisni personal.

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

e Pouzivani vSech nebezpetnych materidlii v tomto zarizeni musi sledovat
primyslovy hygienik, bezpecnostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou
kvalifikaci.

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

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


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

e Dilezité body tykajici se bezpecnosti jsou v této priru¢ce oznaceny
nasledujicimi symboly:

VAROVANI

Postupujte opatrné.

ﬁ POZNAMKA
Pouzito k upozornéni na konkrétni polozku.

Vicekomorové IVF inkubatory Esco Medical MIRI® family jsou urcené pro vytvoreni
stabilniho kultiva¢niho prostredi pti télesné teploté nebo teploté velmi podobné télesné
teploté a CO2/N2 nebo predmichanych plynt a zvlh¢ovani pro vyvoj gamet a embryi
béhem oplodnéni in vitro (IVF)/zakroku asistované reprodukce (ART).

Vicekomorovy IVF inkubator Esco Medical MIRI® 1I-12 je inkubator vyuzivajici smés
plynti CO2/0z.

Primy ohrev misek v komorach nabizi ve srovnani s konvenénimi vicekomorovymi IVF
inkubatory vynikajici teplotni podminky.

Teplota v komore zlistane stabilni s maximalni zménou 1 °C (i kdyz je viko otevieno na
dobu 30 s) a po zavieni vika se béhem 1 minuty obnovi.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 ma 12 kompletné oddélenych vyhrivanych
kultiva¢nich komor. Kazd4d komora ma vlastni vyhtivané viko a topnou optimaliza¢ni
desku pro Petriho misku. Maximalni kapacita vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-
12 je 24 ks 35 mm Petriho misek a 12 ks 60 mm nebo 4jamkovych Petriho misek.

Pro zajisténi maximalniho vykonu ma systém vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-
12 24 zcela samostatnych PID regulatort teploty. Ty ridi a reguluji teplotu v kultiva¢nich
komorach a teplotu vik. Komory se vzajemné teplotné nijak neovliviiuji. Horni a spodni
cast kazdé komory je vrstvou PET oddélena tak, aby teplota vika neovliviiovala dno. Pro
ucely validace ma kazda komora zabudovany senzor PT-1000. Mérici systém obvodu je
oddélen od ridici elektroniky prostredku, takze systém validace zlistdvd dokonale
oddéleny.

Vicekomorovy IVF inkubator musi byt zasobovan 100 % COz a 100 % Nz, aby bylo mozné
kontrolovat koncentrace plynd COz a Oz v kultiva¢nich komorach.



Koncentraci CO2 reguluje infraCerveny senzor COz s dvojitym paprskem extrémné malym
driftem. Pro regulaci koncentrace Oz je urc¢en zdravotnicky chemicky kyslikovy senzor.

Doba regenerace plynu je krat$i nez 3 minuty po otevieni vika aZ na 30 sekund. Pro
validaci koncentrace plynu je vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 vybaven 12 otvory
pro odbér vzorki plynt, které uzivateli umoZnuji odebirat vzorky plynu z jednotlivych
komor.

Vicekomorovy IVF inkubator je vybaven systémem pro recirkulaci plynu, kde je plyn do
komory neustdle dodavan a pri stejné rychlosti je také odvadén. Plyn je CciStén
prostiednictvim 254 nm UVC svétla s pfimym kontaktem mezi Zarovkou a plynem, potom
ve filtru VOC/HEPA. UVC svétlo ma filtry, které inhibuji veSkeré zareni o vinové délce 185
nm, které by mohlo produkovat nebezpecny ozoén. Filtr VOC/HEPA se nachazi pod UVC
svétlem.

Uplné doplnéni plynu do systému trvd méné nez 5 minut.
Celkova spotieba plynu je velmi nizka. Pii pouzivani je mensi nez 21/h COza 12 1/h Na.

Z bezpecnostnich divodii ma vicekomorovy IVF inkubator systém regulace plynu, ktery
se sklada z regulatoru tlaku (braniciho problémim s tlakem nebezpecného plynu),
senzoru pritoku plynu (pro vypocet aktudlni spotieby), tlakovych senzort (takze uzivatel
vi, Ze v ramci prevence nebezpetnych podminek je moZno protokolovat tlak a jeho
variace), plynovych filtrti (pro eliminaci problém1 s ventily).

Diky Cislovani komor a mozZnosti psat na bilé viko perem jsou pozice Petriho misek
snadno a bezpecné dosazitelné.

Vicekomorovy IVF inkubator byl primarné vyvinut a navrZen pro inkubaci gamet a
embryi prekrytych vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje.

Pro dlouhodoby ziaznam a ukladani Udaj je IVF inkubator vybaven zabudovanym
pocitacem se softwarem Esco Medical Data logger pro zdznam dat.

USB modul umoZnuje prenaset udaje o kontrole kvality pro vyhodnoceni mimo pracovisté
- vyrobce tak mize zakaznikiim poskytnout cennou sluzbu.

Uzivatel miiZe do zarizeni zapojit jakoukoli standardni sondu pH s konektorem BNC a
mérit pH ve vzorcich podle libosti.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® family jsou stacionarni zatizeni. Tento termin
oznacuje zarizeni, které po instalaci a uvedeni do provozu neni urc¢eno k premisténi z
jednoho mista na druhé.



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

Vicekomorové inkubatory IVF fady MIRI® spolecnosti Esco Medical se pouZzivaji pro
pacienty, ktefi podstoupili oplodnéni in vitro (IVF). Pacientkami jsou Zeny v
reprodukénim véku, které maji zdravotni problémy s plodnosti. Zamyslenou indikaci
cilové skupiny je 1écba IVFE. Pro cilovou skupinu neexistuji Zzadné kontraindikace.

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

Tento produkt splituje poZadavky norem EN 60601-1 (3. vyd.) jako zarizeni ekvivalentni
tridé [, typu B, vhodné pro nepretrzity provoz. Spliiuje také poZadavky smérnice Rady EU
2017/745, tykajici se zdravotnickych prostredki, a je klasifikovano jako zarizeni tiidy Ila
podle pravidla II.

Na vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12 se nevztahuji evropské smérnice
89/686/EHS o0 osobnich ochrannych prostredcich ani 2006/42/ES o strojnich zarizenich.
Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12 rovnéZz neobsahuji nebo nezahrnuji: 1éc¢ivé
latky, vCetné lidské krve nebo derivatu plazmy, tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty
lidského piivodu ¢i tkané nebo buiiky zvireciho ptvodu, nebo jejich derivaty, jak je
uvedeno v narizeni (EU) ¢. 722/2012.

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

V pripadé poskozeni obalu je tieba provést vizualni kontrolu. Neni-li pozorovano Zadné
poskozeni, je mozné vicekomorovy IVF inkubator MIRI® 1I-12 pripravit pro piepravu.

Ke krabici by mély byt prilepeny tyto Stitky:
o Stitek s oznac¢enim data zabaleni.
o Stitek s ndzvem produktu a sériovym ¢&islem.

Zatizeni je moZné skladovat pouze za nasledujicich podminek:
e Prostredek je mozné skladovat jeden rok. Bude-li prostredek skladovan déle nez
jeden rok, musi byt vracen vyrobci na novy vystupni test



e Prostredek je mozné skladovat pri teplotach mezi -20 °C a +50 °C
e Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim.

e NepouZivejte, je-li obalovy material poskozen.

e Udrzujte v suchu.

A Dulezité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni
opati‘eni, ktera z raznych divodii nelze uvést na samotném zarizeni, najdete v
privodni dokumentaci.

Zarizeni je moZné pouZivat pouze za nasledujicich podminek:

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

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

e Neprovozni nadmoiska vyska - vice nez 2000 metrti (6560 stop nebo vice nez
80 kPa - 106 kPa)

e Teplota prostredi: 18-30 °C.

e Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim.

e Udrzujte v suchu.

e Pouzivejte pouze ve vnitinich prostorech.

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

Informace o manipulaci s prostfedkem v souladu se smérnici OEEZ (o odpadnich
elektrickych a elektronickych zarizenich).

A Zarizeni mohlo byt pouzivano na oSetrovani a zpracovani infekcnich latek.
Proto mohou byt zarizeni a jeho komponenty kontaminovany. Zarizeni musi byt
pred likvidaci dezinfikovano nebo dekontaminovano.

Zarizeni obsahuje znovu pouzitelné materidly. VSechny komponenty (s vyjimkou
VOC/HEPA a internich viazenych HEPA filtrii) je mozné po vycisténi a dezinfekci
zlikvidovat jako elektricky odpad.

Upozornujeme, ze VOC/HEPA A interni viazené HEPA filtry musi byt zlikvidovany v
souladu s platnymi narodnimi predpisy pro specialni tuhy odpad.



6 Dodané servisni dily a prislusenstvi

Servisni dily dodavané se zaiizenim jsou uvedeny niZze:

e 1 x kapsle VOC/HEPA filtru.

e 2 x0,22 um HEPA filtry pro vstupni privod plynu.

e 12 x Desky tepelné optimalizace.

e 1 x USB disk s uzivatelskou priruc¢kou ve formatu PDF

e 1 x napajeci kabel vhodny pro zdravotnickou techniku.

e 1 x 3,5 mm externi Jack konektor vystrahy.

A Dodavané servisni dily se liSi v zavislosti na konfiguraci zarizeni. Presny
seznam dili naleznete v dokumentu Packing List, ktery je dodavan spolecné se

zalizenim.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 neni dodavan s Zadnym prisluSenstvim.

7 Bezpelnostni symboly a znacky

Na téle vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12 je umisténo nékolik stitkd s pokyny
pro uZivatele. Znacky pro uZivatele jsou uvedeny niZe.

Tabulka 7.1 Znacky na obalu a znacky elektrické bezpecnosti

s Obramek

Stitek na obalové krabici pro MIRI® II-12:

1. Znacka CE.

2. Logo.

3. Kontaktni tidaje vyrobce.

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

5. Volny prostor pro dalsi informace.

6.Ko6d UDI-DI.

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

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

9. Chratite pted primym slune¢nim zarenim.

10. Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen.

11. Smi objednat pouze 1ékar-

12. Zdravotnicky prostiedek.

13. Udrzujte v suchu.

14. Kiehké.

15. Upozornéni: dilezité informace tykajici se
bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni
opatreni, ktera z riznych divodi nelze uvést na
samotném zatizeni, najdete v privodni dokumentaci.
16. Abyste zarizeni pouzivali spravné, prectéte si tyto
pokyny.

10
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Popis

1. Viz navod k pouziti.

2. Varovani na zadni strané zatizeni upozoriuje, Ze je
nutné uzemneéni, a dile obsahuje informace o napajeci
siti a tlacitko ,ON/OFF“ (Zapnout/Vypnout).

3.,Blesk” indikuje potenciondlni riziko trazu elektfinou
(nikdy neodstrariujte zadny kryt).

(0] ) V4] ¢

1— EE] Operating Instructions

2— Warning: Equipment must be earthed

3_A 230V~, 50Hz, 500W

Fuses: 2x3.15A-250V - CB 1.5KA

Tabulka 7.2 Stitky na zafizeni
Popis

1. Model.

2. Parametry napdjeni.

3. Znacka CE.

4. Nechranéno pred prinikem vody.

5. Adresa vyrobce a zemé ptvodu.

6. Prectéte si navod k pouziti.

7. Teplotni limit.

8. Smi objednat pouze 1ékar.

9. Sériové ¢islo.

10. Kéd UDI-DI.

11. Logo.

12. Chraiite pted pfimym slune¢nim zarenim.

13. Rid'te se WEEE.

14. UdrZzujte v suchu.

15. Rok vyroby.

16. Zdravotnicky prostiedek.

Obrazek

MULTIROOM IVF INCUBATOR

MIRI® 11-12 CE
0123—— 3
~230V, 50Hz, 500W

1
2

IPX0 4
Esco Medical Technologies, UAB
5 wl Gamybos g. 2, Ramuciai, ECCD .,
Kauno r., 54468 Lithuania MEDICAL
Consult instruction N Keep away from
6 for use 4.1-\ direct sunlight — 12
30°C ﬁ/ Not for general waste 13
7 1&'4/ Temperature Llimit
8 B( ? Keep dry oo 94
9 SN: 0000 ] ——— 15

YYYY-MM

10

(01)04779041940250(11)YYMMDD(21)0000

Obrazek 7.3 Stitky na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® I1-12

Popis ’

Komunika¢ni port USB

Obrazek ‘

USB communication port

Komunika¢ni port HDMI

HDMI communication port

Vstup CO;

CO2 100% Inlet

Vstup N;

N2 100% Inlet

BNC konektor pro snimani pH

BNC pH line

Koncovka vystrahy

Alarm port

Cisla komor jsou zobrazena v hornim rohu
vika se Stitkem

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12, Rev. 8.0
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S s Obruek

Maximalni tlak 0,8 baru MAX pressure 0’8 bar
VOC/HEPA filtr Op filter
Ethernet Ethernet

Zapnuti/vypnuti PC on/off

Valida¢ni senzory PT 1000 PT 1000 validation sensors

Porty pro odbér vzorki plyni Gas sample ports

& Pripojené externi zarizeni k signalovym vstupnim/vystupnim spojim by mélo
byt v souladu s prisluSnou bezpecnostni normou pro zdravotnické pristroje EN
60601-1. Plati pro pripojeni USB, Ethernetu a HDMI.

Cisla komor jsou zobrazena na obrazku niZe a také jsou oznacena Stitky v hornich rozich
vik:

7 8 910 11 12

MEDICAL

ESCO.

@

Obrazek 7.1 Cisla komor na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® [1-12
8 DuileZité bezpecCnostni pokyny a varovani
8.1 Pred instalaci

1. Nepouzivejte produkt, pokud je obal posSkozen. Kontaktujte spolecnost Esco
Medical Technologies, UAB nebo mistniho zastupce.

2. Pred pouzitim si dikladné prectéte uzivatelskou prirucku.

3. Vzdy méjte nadvod snadno piistupny v blizkosti zatizeni.

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12, Rev. 8.0
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Nikdy neumistujte toto zarizeni na jiné zarizeni, které se zahriva.

Umistéte toto zatizeni na plochy, tvrdy a stabilni povrch.

Neumistujte zarizeni na koberec ani podobné povrchy.

Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnéni zastrcky.

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

nozovymi kontakty a tfetim kolikem. Jestli dodana zastrcka neodpovida vasi

zasuvce, poradte se s elektrikdfem o vymeéné kabelu.

6. Napajeci kabel vZdy pripojujte k radné uzemnéné zasuvce a pouzivejte pouze kabel
dodany se zarizenim.

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

8. Toto zarizeni nepouzivejte v blizkosti zdrojt vody.

9. PouZivejte pouze plyny se 100 % koncentraci COz a 100 % koncentraci Na.

10. Na vstupech pro plyny CO2 a N2 vzZdy pouZivejte externi HEPA filtr 0,22 pm.

11. Tento vyrobek nepouZzivejte pri teploté mistnosti vy$si nez 30 °C.

12. Toto zarizeni umistéte na misto s odpovidajici ventilaci, abyste zabranili jejimu

SANESER N

prehiati. Abyste se vyhnuli prehiati a umoznili pristup k vypinac¢i ON/OFF
(Zapnout/Vypnout) na zadni strané, dodrZte odstup alespont 10 cm od zadni ¢asti,
30 cm od vrchni ¢asti a 20 cm zleva a zprava.

13. Toto zarizeni je ur¢eno pouze do interiéru.

14. Zarizeni musi byt pripojeno k vhodnému zalohovanému zdroji energie (UPS).

1. VSechny servisni postupy pirenechte kvalifikovanému servisnimu personalu.

2. Servis se vyZaduje podle servisni piirucky a také v pripadé, Ze bylo zatizeni néjak
poskozeno, napt. spadlo, bylo vystaveno desti nebo vlhku nebo nefunguje spravné.
Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12 obsahuji vysokonapétové komponenty,
které mohou byt nebezpecné.

3. Béhem bourek nebo kdyz se zarizeni dlouhodobé nepouziva, odpojte je od site.

Chrante napajeci kabel pred poSkozenim nebo skifipnutim, zejména na zastrcce, v

zasuvce a v misté, kde vychazi ze zatizeni.

-

Kalibrujte méreni teploty a plynu v intervalech popsanych v navodech.

Béhem pouzivani nikdy nenechavejte vika oteviena déle nez 30 s.

VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

Aby ziistalo zarizeni bezpecné, musi byt dodrzen plan udrzby.

NIKDY neblokujte otvory privodu plynu v komofre.

10. Zajistéte, aby tlaky privadénych plynti COz a N2 byly stabilné v rozmezi 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

11. Nikdy nepouzivejte jiné filtry nez ty, které dodava spolecnost Esco Medical

O 0N o

Technologies, UAB. Jinak ztratite zaruku.



12. Nepouzivejte zatizeni bez pripojeného vhodného VOC/HEPA filtru od Esco
Medical Technologies, UAB.

A Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12 smi instalovat pouze autorizovany
a vyskoleny personal!

1. Rid'te se navody v sekci bezpe¢nostni pokyny a varovan.

Pripojte napajeci kabel pro 1ékai'ské ucely k UPS.

Pripojte sitovy kabel zdravotnické tridy k vicekomorovému IVF inkubatoru MIRI®
11-12.

Ptipojte plynové trubky.

Nastavte tlak plynu na externim regulatoru plynu na 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® [1-12 spina¢em umisténym vzadu.
Zkontrolujte standardni funkci.

Pristroj nechte 20 minut zahtivat a stabilizovat.

Postupujte podle pokynil v privodci validaci (viz ¢ast ,32 Privodce validaci”

w N

O 0N s

v uZivatelské prirucce).

10. Kompletni zasSkoleni uzivatele (pifed nastavenim zarizeni je tfeba si precist
pokynyv).

11.JESTLIZE byly testy uspésné, je zarizeni po fazi zahoreni trvajici 24 hodin
pripravena k pouZziti.

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

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12 jsou dodavany s odpojitelnym napajecim
kabelem pro zdravotnické ucely. Sitovy kabel je dodavan podle zemé planovaného pouZiti
zarizeni.

Ptrepina¢ ON/OFF (Zapnout/Vypnout) uZivateli poskytuje moZnost odpojit vicekomorovy
IVF inkubator MIRI® II-12 od hlavniho zdroje napajeni.

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



PoZadované napdjeni je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavény napajeci zdroj ma
piepinaci rezim, ktery se automaticky prizptisobuje napéti v siti v rozmezi 100 V az 240
V AC/50 az 60 Hz.

Obrazek 10.1 Zdroj napajeni

Na zadni strané zarizeni jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou oznaceny ,CO2 100 %

Inlet“ a,N2100 9% Inlet”
=

100% Inlet

O

MAX pressure 0,8 bar

Obrazek 11.1 Vstupy pro plyny na zadni strané vicekomorového
IVF inkubatort MIRI® [I-12

Vstup CO: je treba pripojit ke zdroji CO2 se 100 % koncentraci. Koncentraci COz v
jednotlivych komorach lze regulovat v rozmezi od 3,0 % do 10,0 %.

Jsou-li vyzadovany podminky nizké koncentrace kysliku, privod N2 musi byt pripojen k N2
se 100 % koncentraci. Koncentraci Oz v jednotlivych komorach lze regulovat v rozmezi od
5,0% do 10,0 %. Rizeni koncentrace 02 je dosazeno vstrikovanim N2 k vytlaceni
prebytecného Oz v plynovém systému.

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

Vzdy pouZivejte vysoce kvalitni regulator tlaku, ktery je mozné nastavit na poZadovanou

presnost pro oba plyny.



Obrazek 11.2 Regulator tlaku

Pomoci vhodné silikonové hadicky pripojte CO2 ke vstupu CO2. Ujistéte se, Ze je hadicka
zajiSténa svorkou, aby se omylem neuvolnila béhem nahlé vychylky tlaku. Na privodu
plynu tésné pred vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru pouZijte dodany 0,22 pm
HEPA filtr. DodrZte smér proudéni.

Podobnym zptlisobem pripojte privod N2 ptivod z lahve s dusikem.

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

Tékavé organické slouceniny VOC jsou tékavé uhlovodiky, které lze najit v palivuy,
rozpoustédlech, lepidlech a jinych technickych latkach. Priklady VOC jsou isopropanol,
benzen, hexan, formaldehyd nebo vinylchlorid.

VOC se mohou vyskytnout taky v medicinskych plynech, jako jsou COz a N2. Pro zabranéni
priniku téchto vyparii do rodiny vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® je dilezité
pouZivat in-line filtry VOC.

V laboratotich IVF se bézné vyskytuji rtizné nechténé zdroje VOC. Mohou to byt Cistici
pripravky, parfémy, nabytek, maziva nebo zdroje z HVAC.

Koncentrace VOC se typicky méri v ¢asticich na milion (ppm.) Také mohou byt uvadény v
casticich na miliardu (ppb.) Pro IVF je doporucovana koncentrace pod 0,5 ppm; celkové
mnozstvi VOC by mélo byt pod 0,2 ppm nebo nejlépe nula.

Velké koncentrace VOC (pies 1 ppm) jsou pro embrya toxické a zplisobuji neptiznivy
vyvoj embryi nebo dokonce selhani dosazeni stadia blastocysty.



Koncentrace VOC do 0,5 ppm typicky umozni prijatelny vyvoj blastocytli a rozumny
pomér otéhotnéni, ale pravdépodobné budou mit za nasledek vysoké procento potrati.

Do konstrukce vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® II-12 je integrovan kombinovany
filtr VOC/HEPA (uhlikovy filtr). Pred vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru
prochazi vSechen plyn filtrem najednou. Po navratu z kazdé komory je pak plyn opét
filtrovan. Recirkula¢ni systém tak ve vicekomorovém IVF inkubatoru neustale filtruje

plyn.

Pro snadny pristup a vyménu je kombinovany filtr VOC/HEPA namontovan na zadni
strané zarizenti.

12.1 Postup instalace nového filtru VOC/HEPA

Dvé bezpecnostni krytky, které jsou nainstalovdny na kolenech filtru, je treba pri
vybalovani sejmout. Spravné umisténi filtru ma zasadni vyznam pro vykon systému.

& VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice. Zaznamenejte datum
instalace a dodrZte tento interval!

A Filtr VOC/HEPA se musi vyménit, kdyZ v zarizeni nejsou Zadna embrya.

Zac¢néte tim, Ze zarovnate modré Sroubeni filtru do zasuvek drzaku filtru. Sipka priitoku
na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® [I-12 a na filtru musi ukazovat stejnym smérem
(viz obrazek 12.1).

VOC/Hea filter S

Pr—

Obrazek 12.1 Sipka priitoku na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® [1-12

Potom zaroveri zatlacte obé thlové armatury (obéma rukama) do otvort, dokud
nezapadnou na misto (viz obrazek 12.2). Posledni 4 mm by méli jit ztuha.

Obrazek 12.2 Postup vkladani a vyjimani filtru VOC/HEPA
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Obrazek 12.3 Spravné nainstalovany filtr VOC/HEPA

A Nespravné nainstalovany filtr VOC/HEPA miuZe zpisobit tnik plynu a
kontaminaci inkubatoru.

Filtr VOC/HEPA vyjmete tak, Ze jej obéma rukama jemné vytdhnete piimo ven (viz
obrazek 12.2).

A Bez filtru VOC/HEPA vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 nikdy
nespoustéjte! Mohlo by dojit k iniku plynu a nebezpecné kontaminaci ¢asticemi!
13 Uzivatelské rozhrani

V nasledujicich kapitolach budou vysvétleny funkce tykajici se tlacitek a poloZzek menu.

UZivatelské rozhrani ovlada denné pouZzivané funkce a pokrocilejsi upravy, které je mozné
na zarizeni provadét. Hlavni tlacitka a jejich ucel jsou predstaveny v tabulce 13.1.

Tabulka 13.1 Hlavni tlacitka a jejich ucel

. Pops___ | Obraek

Hlavni tlacitka

Tlacitka ON/OFF (Zapnout/Vypnout)
Nachdzi se v ZADNI ¢4sti zatizent.
1.tlacitko zapne zatizeni a 2. tlacitko zapne
pocitac.

Tlac¢itko alarmu

Ztlumi zvukovy alarm a vizudlné
signalizuje  stav  alarmu  blikajicim
cervenym krouzkem. Zvukova vystraha se

opét zapne po 5 minutach. Je mozné jej
opétovné ztlumit.
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Panel displeje

Zobrazuje informace o aktudlnim stavu
zatizeni. Displej tvori 7 dotykova
obrazovka.
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13.1 Aktivace regulatort ohi‘evu a koncentrace plynu

Reguldtory ohfevu a koncentrace plynu se aktivuji pomoci spinace ,ON/OFF“
(Zapnout/Vypnout) na zadni strané inkubatoru.

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej stfidave zobrazovat nasledujici 4 parametry:

Teplota
CO2

02

Teplotni provozni rezim

MIRI-I1-0000 SW 1.4.0.0

Teplota vika a dna
komory

Teplotni provozni
rezim

= Teplota vika a dna komory ve °C
= Koncentrace COz v %, tlak (bar) a priitok
vstupujiciho plynu (1/h)

= Koncentrace 02

v %, tlak (bar) N2 a pritok

vstupujiciho plynu (1/h)
= Jednotlivy/Vicenasobny

6.0
04

0.0

Obrazek 13.1 Hlavni obrazovka displeje

13.2 Nastaveni zadané hodnoty teploty

Koncentrace plynu,
0.4 tlak a pritok
1.0 vstupujictho plynu

Z4adanou hodnotu teploty je mozné nastavit v rozmezi 25,0-40,0 °C.

ﬁ Vychozi zadana hodnota teploty je 37,0 °C.

Pro zménu nastavené hodnoty teploty se rid'te nasledujicimi pokyny:
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1. Pro zménu nastaveni Zddané hodnoty teploty stisknéte policko jedné z komor:

MIRI-11-0000 %'%°° v B¢ i@ [

Obrazek 13.2 Hlavni obrazovka displeje

2. Pro upravu nastaveni zadané hodnoty teploty stisknéte tlac¢itka (+) nebo (-). Na
obrazku niZe je zvolena Zadana hodnota pro komoru 1.

SETPOINT

37.0 °C

Obrazek 13.3 Zobrazeni Zadané hodnoty pro komoru 1

Ujistéte se, Ze jste zvolili vhodny provozni reZim (JEDNOTNY/VICENASOBNY). Lze ji
nastavit v nabidce teplotniho provozniho rezimu.

‘T OPERATION MODE

“ .

Obrazek 13.4 Zobrazeni provozniho rezimu

& Pokud je zvolen provozni rezim teploty ,SINGLE (Jedina)“, bude pro vSechny
komory pouZzita stejna nastavena hodnota. Pokud je naopak zvolen teplotni
provozni rezim ,MULTI (Vicenasobna)“, bude mit kazda komora individualni
nastavenou hodnotu teploty.

Opustte menu stiskem klavesy ().
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13.3 Zména zadané hodnoty koncentrace CO:

Z4danou hodnotu koncentrace CO2 je mozné nastavit v rozmezi 3,0 %-10,0 %.

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

1. Pro zménu Zadané hodnoty koncentrace CO2 stisknéte policko COz2:

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

Obrazek 13.5 Hlavni obrazovka displeje

YaRy4

2. Pro dpravu nastaveni zddané hodnoty koncentrace CO:z stisknéte tlacitka (+) nebo
(-)- Na obrazku niZe je zvolena Zddana hodnota koncentrace COz.

SETPOINT

6.0

Obrazek 13.6 Zobrazeni Zadané hodnoty koncentrace CO2
Opustte menu stiskem klavesy ().
13.4 Zména zadané hodnoty koncentrace O>

Z4adanou hodnotu koncentrace 02 je mozné nastavit v rozmezi 5,0 %-10,0 %.

ﬁ Vychozi Zzadana hodnota koncentrace O: je 5,0 %.

7 v 7

Pri zméné nastaveni Zddané hodnoty koncentrace O: se rid'te nasledujicimi pokyny:
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1. Pro zménu zaddané hodnoty koncentrace O: stisknéte policko Oz:

MIRI-I-0000 %145 uy| B 4][E] [

Obrazek 13.7 Hlavni obrazovka displeje

2. Pro upravu nastaveni Zzddané hodnoty koncentrace O2 stisknéte tlacitka (+) nebo
(-). Na obrazku niZe je zvolena Zadana hodnota koncentrace O2:

SETPOINT

Obrazek 13.8 Zobrazeni Zadané hodnoty koncentrace O:

3. Pro zapnuti/vypnuti regulace koncentrace plynu Oz stisknéte tlacitko Nastavit
(SETUP) na obrazovce ,,02 setpoint (Zddana hodnota)*.

<«

0, regulation “

Obrazek 13.9 Zobrazeni regulace koncentrace 02

Opustte menu stiskem klavesy ().

13.5 Systémova nabidka

Pro vstup do nabidky stisknéte tlacitko SETTINGS (NASTAVENI). Tla¢itko je umisténo na
hlavni obrazovce vpravo nahofte:
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Obrazek 13.10 Zobrazeni umisténi tlacitka Setup (Nastaveni)

Pro vstup do nastaveni rezimi stisknéte tla¢itko RUNNING MODE (AKTUALNI REZIM).
Tlacitko je umisténo na hlavni obrazovce vlevo dole:

Obrazek 13.11 Umisténi tlac¢itka Running mode (Aktudlni rezim) na hlavni obrazovce

Pro vstup do zdznamu tdaji stisknéte tla¢itko LOGGER (ZAZNAM UDAJU). Tlaéitko je
umisténo nahote na hlavni obrazovce:

Obrazek 13.12 Umisténi tladitka Logger (Zaznam 0dajti) na hlavni obrazovce

Pro zapnuti/vypnuti UV lampy stisknéte tlacitko UV LAMP (UV LAMPA). Tlacitko je
umisténo nahote na hlavni obrazovce:

Obrazek 13.13 Umisténi tla¢itka UV lamp (UV lampa) na hlavni obrazovce

Pro vstup do funkce méreni pH stisknéte tlacitko pH. Tlacitko je umisténo nahore na
hlavni obrazovce:

Obrazek 13.14 Umisténi tlacitka pH na hlavni obrazovce
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Pro zobrazeni grafu zaznamenanych dat stisknéte tlacitko REPORT EXPORT
(VYGENEROVANI ZPRAVY). Tlaéitko je umisténo nahoie na hlavni obrazovce:

w + @]l

%o

C 12 iC

123 312 | | 7= 3.2
Obrazek 13.15 Umisténi tlac¢itka Report export (Vygenerovani zpravy) na hlavni obrazovce

13.5.1 Obrazovka obecné nabidky

Pro vstup do obrazovky obecné nabidky stisknéte tla¢itko SETTINGS (NASTAVENI).
Tlacitko je umisténo na hlavni obrazovce vpravo nahore:

Obrazek 13.16 Zobrazeni umisténi tlacitka Setup (Nastaveni)

Obrazovka obecné nabidky je uvedena niZe:

" | . SETTINGS

EMAIL CALIBRATION LOCALIZATION

Obrazek 13.17 Zobrazeni obecné nabidky

Pro vstup na obrazovku e-mailu stisknéte tlac¢itko EMAIL (E-MAIL).
Pro vstup na obrazovku kalibrace stisknéte tlacitko CALIBRATION (KALIBRACE).
Pro vstup na obrazovku jazyka stisknéte tlacitko LOCALIZATION (LOKALIZACE).

Opustte menu stiskem klavesy ().

A Pri pripojovani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® I1-12 k siti musi uzivatel
zajistit bezpecnost sité. Inkubac¢ni parametry vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® II-12 jsou rizeny softwarem, proto v pripadé poruchy softwaru nebo
naru$eni kybernetické bezpec¢nosti mohou byt embrya ohroZena.
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13.5.2 Nabidka kalibrace

Obrazovka nabidky kalibrace je uvedena nize:

| CALIBRATION

Obrazek 13.18 Zobrazeni nabidky kalibrace

Pro vstup na obrazovku kalibrace teploty stisknéte tlacitko TEMPERATURE (TEPLOTA).
Pro vstup na obrazovku kalibrace koncentrace CO2 stisknéte tlacitko COz.
Pro vstup na obrazovku kalibrace koncentrace O: stisknéte tlacitko Oz.

Opustte menu stiskem klavesy ().

13.5.3 Nabidka kalibrace teploty

Obrazovka nabidky kalibrace teploty je uvedena niZe:

CALIBRATION

21 3.2 22 3.2

5310 =310

s 312 no 312

3 370 ™ 310

Obrazek 13.19 Obrazovka kalibrace teploty v zéné T1

Na obrazku vyse je zvolena zéna T1. Pro kalibraci zény T1 stisknéte tlacitka (+) nebo (-).
Stejny postup aplikujte na ostatni teplotni zony.

ﬁ? KaZda komora ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku komory a druhy
na spodni strané komory.

Priklad - jak nakalibrovat teplotu:
Teplota musi byt méfena vhodnym a Kkalibrovanym zarizenim. Pomoci kvalitniho

teploméru bylo zjisténo, Ze T1 je 37,4 °C. Kalibrujte a upravte teplotu stiskem tlacitek (+)
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nebo (-).
KdyZ je zvoleno T1, nastavte teplotu stisknutim tlacitka (+) 5krat. Na displeji se zobrazi

kroky od 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C a 37,4 °C. Nova hodnota je nyni uloZena
a kalibrace snimace T1 byla dokoncena.

ﬁ? Proces kalibrace je stejny pro snimace T1 - T24.

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

Opustte menu stiskem klavesy ().

Obrazovka nabidky kalibrace koncentrace CO2 je uvedena nize:

‘7 CALIBRATION

6.1 %
0.6 cal

co,

Obrazek 13.20 Zobrazeni obrazovky kalibrace koncentrace CO:
Priklad - jak kalibrovat CO:z:

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

Upravte kalibraci na poZadovanou koncentraci stiskem tlacitek (+) a (-). V tomto pripadé
je cilem upravit koncentrace plynu CO2 na 6,4 %. Stisknéte tlacitko (+) tak, aby se na
displeji zobrazily hodnoty 6,2, 6,3 a 6,4 %. Nova hodnota je uloZena a kalibrace snimace
koncentrace CO2z byla upravena.

&' Obnova plynu COz na 5 % je krats$i nez 3 minuty pri nafukovani 100 % plynu
COa.

& Kalibrace se vykonava upravou koncentrace COz podle méreni na vystupu
vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim zarizenim COz2.



ﬁ? Hodnota offsetu se zobrazi v okné kalibrace COz spolu s hodnotou koncentrace
CO2z. V tomto pripadé byla namérena skutecna koncentrace CO:z 6,4 %. Stisknéte
tlacitko ,+“ trikrat, zména hodnoty CO: na displeji bude trvat del$i dobu, ale
hodnota offsetu (nastaveni) se zméni okamzité (v tomto pripadé bude obrazovka
ukazovat 0,9 cal). Sledovanim této hodnoty miiZze uzivatel bez prodleni zjistit, o
kolik se zménila kalibracni hodnota COz.

Opustte menu stiskem klavesy ().

Obrazovka nabidky kalibrace koncentrace O: je uvedena nize:

‘ | CALIBRATION

5.0 %
-2.1 cal

O,

Obrazek 13.21 Zobrazeni obrazovky kalibrace koncentrace 02
Priklad - jak kalibrovat O:z:

Koncentrace Oz musi byt mérena vhodnym a kalibrovanym zarizenim. Koncentrace 02
nameéiend na jednom z otvori pro odbér vzorki plynu byla odhadnuta na 6,4 %. Pro toto
meéreni je vhodny kazdy port.

Upravte kalibraci na poZadovanou koncentraci stiskem tlacitek (+) a (-). V tomto piipadé
je cilem upravit koncentraci plynu Oz na 5,3 %. Stisknéte tlacitko (+) tak, aby se na displeji
zobrazily hodnoty 5,1, 5,2 a 5,3 %. Novd hodnota je uloZena a kalibrace snimace
koncentrace CO2z byla upravena.

& Kalibrace se vykonava upravou koncentrace CO: podle méreni na vystupu
vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim zarizenim COz2.

ﬁ? Hodnota offsetu se zobrazi v okné kalibrace COz spolu s hodnotou koncentrace
COz. V tomto pripadé byla namérena skute¢na koncentrace CO:z 6,4 %. Stisknéte
tlacitko ,+“ trikrat, zména hodnoty CO: na displeji bude trvat delSi dobu, ale
hodnota offsetu (nastaveni) se zméni okamzité (v tomto pripadé bude obrazovka
ukazovat 0,9 cal). Sledovanim této hodnoty muaZze uzivatel bez prodleni zjistit, o
kolik se zménila kalibra¢ni hodnota COz.

Opust'te menu stiskem klavesy ().



Stranka provozniho reZimu je uvedena niZe:

‘ | OPERATION MODE

m .

Obrazek 13.22 Zobrazeni obrazovky provozniho rezimu

1. Zvolte si mezi nastavenim Zadané hodnoty funkci SINGLE (Jedind) nebo MULTI
(Vicenasobna).

Pokud je zvolen provozni rezim teploty ,SINGLE (Jedina)“, bude pro vsechny
komory pouZita stejna nastavena hodnota. Pokud je naopak zvolen teplotni
provozni rezim ,MULTI (Vicenasobna)“, bude mit kazda komora individualni
hodnotu teploty.

& Pii prepinani nastaveni zadané hodnoty teploty mezi ,SINGLE (Jedina)“ a
»MULTI (Vicenasobna)“ je nastavena jako vychozi Zddana hodnota teploty vsech
komor T1.V reZimu nastaveni zadané teploty ,,SINGLE (Jedina)“ se zména nastaveni
7adané hodnoty teploty ve kterékoli komore pouZije pro VSECHNY ZBYVAJiCi
komory. V rezimu nastaveni Zadané hodnoty teploty ,MULTI (Vicenasobna)“ ma
kazda komora nastavenou jinou zadanou hodnotu teploty. Pfi navratu z rezimu
»MULTI (Vicenasobna)“ do rezimu ,SINGLE (Jedina)“ se v§echny Zadané hodnoty
automaticky nastavi na hodnotu oblasti T1.

# Pokud vSechny komory pracuji pri stejné teploté, doporucujeme ponechat
nastaveni provozniho rezimu ,SINGLE“ (Jedina). Bude snaz$i provadét upravy
zadané hodnoty, protoze nastaveni bude nutné provést pouze jednou namisto
dvanactkrat (tj. pro jednotlivé komory).

2. Opustte menu stiskem klavesy ().



13.5.7 Nabidka Lokalizace

Nabidka lokalizace je zobrazena niZe:

LOCALIZATION |:| +

Obrazek 13.23 Nabidka lokalizace

V této nabidce je moZné zménit jazyk programu. Obvykle je k dispozici pouze moZnost v
anglickém jazyce. Pridani dal$ich jazyki:

1. Kliknéte na tlacitko ,+“ v pravém hornim rohu. Tim otevrete nabidku ,Jazyky*“:

Languages

Obrazek 13.24 Nabidka jazyky
2. Tato nabidka zobrazuje vSechny jazyky dostupné v tomto zatizeni (v této verzi
softwaru je k dispozici pouze dopliikova ¢instina). Vyberte poZadované moZnosti
jazyka a kliknéte na tlacitko ,Save” (UloZit).

3. Nyni se vybrané jazyky objevi v hlavni nabidce , Lokalizace":

LOCALIZATION |:| +

Obrazek 13.24 Nabidka lokalizace s poZadovanymi jazyky

4. Opustte menu stiskem klavesy ().

ﬁ MozZnost Anglictina je Seda, protoze je povinna. UZivatel nemiize zrusit vybér
této moznosti jazyka.
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K dispozici je také moZnost nativniho zobrazeni jazykl v nabidce Lokalizace a jazyky. To
provedete stisknutim tlacitka ,Eye“ v hlavni nabidce Lokalizace.

LOCALIZATION a S

Obrazek 13.25 Lokalizacni nabidka s povolenou moznosti rodného jazyka

Languages

REA

Obrazek 13.26 Nabidka Jazyky s povolenou moznosti rodného jazyka

V pripadé alarmového stavu se zapne tlacitko alarmu a zvukovy alarmovy signal, zatimco
prislusny(é) alarm(y) se zobrazi na matici segmentového displeje. Zvukovy signdl lze
ztlumit jednim stisknutim tlacitka budiku (ztlumeni zapnuto/vypnuto na 5 minut). Na
matici LED se zobrazi Cervené ,A‘ ndsledované pricinou alarmu a Sipkou smértujici
nahoru nebo doltli (v zavislosti na povaze alarmového stavu) a hodnotou pric¢iny alarmu.
Napiiklad: pokud je teplota v komoie 1 ptili§ nizka, na displeji se zobrazi ,A1 4 36,3“
Podsviceni tlacitka alarmu bude pulzovat, pokud je v systému pritomen alespor jeden

chybovy stav.
®@

Obrazek 14.1 Tlacitko alarmu, které indikuje podminku alarmu

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

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



14.1 Teplotni vystrahy

Kterakoliv ze 12 komor miiZe spustit teplotni vystrahu, jestlize se teplota od Zadané
hodnoty lisi o vic nez +0,5 °C.

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

Na obrazku niZe je teplota v komoie 6 priliS vysokd v porovnani s Zddanou hodnotou.
Barva dotcené komory se na displeji zméni na Cervenou.

MIRI-1I-0000 14" w & NP VAEIED

Obrazek 14.2 Vystraha pfilis vysoké teploty zobrazena na hlavni obrazovce

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Tlac¢itko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikanim cervené barvy, i kdyZ je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pri teplotnim alarmu, se doctete v sekci ,,28 Nouzové postupy“
v uzivatelské prirucce.

14.2 Vystrahy koncentrace plynu

14.2.1 Vystrahy CO:

Vystraha koncentrace COz2 se aktivuje, kdyZ se koncentrace CO2 odchyli o vice nez +1 % od
nastavené hodnoty.

@ Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez *1 % od aktualni
koncentrace COz bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu. Stejné
pravidlo plati pro vSechny zmény kalibrace.

Na obrazku niZe je koncentrace CO2 prilis nizka v porovnani s poZadovanou hodnotou.
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Obrazek 14.3 Vystraha nizké koncentrace CO2 zobrazend na hlavni obrazovce

Koncentrace COz2 je prilis nizka. Barva dotfené koncentrace CO2 se na displeji zméni na
cervenou.

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Tlacitko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikdnim ¢ervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pii alarmu koncentrace COz, se dozvite v sekci ,28 Nouzové
postupy“ v uzivatelské prirucce.

14.2.2 Vystrahy 02

Vystraha koncentrace O2 se aktivuje, kdyZ se koncentrace 02 odchyli o vice nez +1 % od
nastavené hodnoty.

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

Na obrazku niZe je koncentrace Oz v porovnani s nastavenou hodnotou prilis vysoka.

MIRI-11-0000

Obrazek 14.4 Vystraha vysoké koncentrace Oz zobrazena na hlavni obrazovce
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Koncentrace O je prili§ nizka. Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat
mezi standardnimi zpravami.

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Tlac¢itko ztlumeni alarmu
zobrazuje stav alarmu blikdnim ¢ervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pri alarmu koncentrace Oz, se dozvite v sekci ,28 Nouzové
postupy” v uzivatelské prirucce.

14.3 Vystrahy tlaku plynu

14.3.1 Vystraha tlaku CO2

JestliZe neni spravné pripojen privod COz, nebo jestliZe je tlak CO2 na vstupu nespravny,
vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 se prepne do reZimu vystrahy tlaku CO2. Tlak
CO2 se zobrazi Cervené, coz znaci nespravny tlak vstupujiciho plynu. Ke spusténi vystrahy
dojde poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (10,20 PSI).

MIRI-II-0000 315 uv] & NP VAEIED

Obrazek 14.5 Vystraha tlaku plynu CO2 zobrazena na hlavni obrazovce

cf'Aktivuie se také zvukova vystraha, kterou je mozné ztlumit stisknutim tlacitka
vystrahy. Stisknete-li tlac¢itko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pri alarmu tlaku COz, se dozvite v sekci ,,28 Nouzové postupy*
v uzivatelské prirucce.

14.3.2 Vystraha tlaku N>

JestliZe neni spravné pripojen privod Nz, nebo jestliZe je tlak N2 na vstupu nespravny,
vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 se prepnou do reZimu vystrahy tlaku N2. Tlak N2
se zobrazi Cervené, coZ znaci nespravny tlak vstupujiciho plynu. JestliZe tlak poklesne pod
0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 baru (10,20 PSI), spusti se vystraha.
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Obrazek 14.6 Vystraha tlaku plynu N2 zobrazena na hlavni obrazovce

ﬁ? Aktivuje se také zvukova vystraha, kterou je mozné ztlumit stisknutim tlacitka
vystrahy. Stisknete-li tlacitko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pri alarmu tlaku N2, se dozvite v sekci ,28 Nouzové postupy*
v uZivatelské prirucce.

14.4 Servisni UV-C sveétlo

Servisni UV-C svétlo se v normalnim stavu objevi pouze jako varovné hlasSeni. Zvukovy
vystraha nebude aktivovan.

MIRI-11-0000 .

Obrazek 14.7 Porucha UV-C svétla

UZivatel by se mél poradit s distributorem. ziskat od néj vice informaci nebo si objednat
servisni zasah. Napis ,UV“ zmizi pouze v pripadé, Ze UV-C svétlo je opét funkéni.

ﬁ Pro vice informaci kontaktujte svého distributora spolec¢nosti Esco Medical.
14.5 Vicenasobne vystrahy

Na obrazku niZe je v komore 6 prilis vysoka teplota, privod plynu COz neni pripojen nebo
ma nespravny tlak a je zde také porucha svétla UV-C.

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® II-12, Rev. 8.0
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Obrazek 14.8 Vicenasobna vystraha zobrazena na hlavni obrazovce
Je-li ovlivnéno vice parametr(i, vSechny se na displeji zobrazi cervené.

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se zobrazuje ¢ervena hodnota a zvuk se ztlumi
na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Tla¢itko ztlumeni alarmu zobrazuje
stav alarmu blikanim cervené barvy, i kdyZ je alarm ztlumen.

ﬁ Jak se chovat pri vicenasobném alarmu, se doctete v sekci ,28 Nouzové
postupy“ v uzivatelské prirucce.

14.6 Vystraha preruSeni napajeni

Pii odpojeni napdjeni se u vicekomorového IVF inkubatoru spusti zvukova vystraha
priblizné na 4 sekundy a LED kontrolka tlacitka ztlumeni vystrahy zablika.

Obrazek 14.9 Tlacitko alarmu, které indikuje podminku alarmu

ﬁ Jak se chovat pri alarmu ztraty napajeni, se doctete v sekci ,28 Nouzové
postupy“ v uzivatelské prirucce.
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14.7 Shrnuti vystrah

V tabulce niZe je uveden seznam vSech moznych vystrah pro vicekomorové IVF
inkubatory MIRI® I1-12.

Tabulka 14.1 VSechny moZné vystrahy u vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® II-12

Nazev > o Skupina Priorita
) Podminky Jak se urcuje > )
vystrahy vystrahy vystrahy
nizké teploty P yP yteploty Udaje z ¢idel vYsol
dna komory o B prioritou
- - v — kazdé teplotni -
Vystraha Stoupne-li teplota o vice nez 0,5 °C 6n Vystraha s
vysoké oproti SP. Je pouzitelny pro vSechny y Technické vysokou
teploty teploty dna komory prioritou
Nizka Klesne-li koncentrace COz 0 1 % Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 3 minutach se zapne Technické vysokou
CO2 vystraha Udaje ze snimace prioritou
Vysoka Stoupne-li koncentrace COz 0 1 % CO2 Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 3 minutédch se zapne Technické vysokou
CO2 vystraha prioritou
Nizka Klesne-li koncentrace 020 1 % Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 5 minutach se zapne Technické vysokou
02 vystraha Udaje ze snimace prioritou
Vysoka Stoupne-li koncentrace 02 0 1 % 02 Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 5 minutdch se zapne Technické vysokou
02 vystraha prioritou
Nizky vstupni Udaje ze snimace Vystraha s
izky vstupni ze sni
tle C Ozp Klesne-li tlak pod 0,3 baru J tlaku Technické vytsol.(ou
prioritou
Vysoky i L Vystraha s
Ud
vnitini tlak | Stoupne-li tlak nad 0,7 baru e tzlzlirlumace Technické vysokou
CO2 prioritou
. Vystraha s
Nizky vstupni Udai o
1zt13; IZSNl:pm Klesne-li tlak pod 0,3 baru 4 etzlzlilrlnmace Technické vytsol'(ou
prioritou
. Vystraha s
Vysoky Udaj imac
vnitfi?ila};( N Stoupne-li tlak nad 0,7 baru e tzlzli:lmace Technické vy.sol.<ou
prioritou
Sniméni UV Inf tivni
UV vystraha | Pokud UV lampa nefunguje spravné frmant Technické 1 o’rma vt
senzoru vystraha
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14.8 Ovéreni vystrahy

V nize uvedené tabulce je uveden seznam zptisobd, jak a kdy ovérit funk¢nost
zabezpecovaciho systému.

Tabulka 14.2 Ovéreni vystrahy u vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® I1-12
Nazev vystrahy Jak ovérit vystrahu Kdy ovérit vystrahu
Snizte Zddanou hodnotu o 3,0 °C z aktualni

Vystraha vysoké teploty | [, ¢ hodnoty

VloZte studenou kovovou ¢ast

Vystraha nizké teploty (dezinfikovanou pred pouzitim) do stfedu
komory a zavrete viko

Snizte zadanou hodnotu o 3,0 % oproti
aktudlni zddané hodnoté

Vysoka koncentrace CO:

Mate-li podezieni, ze

Zvyste zddanou hodnotu o 3,0 % oproti B N L
vystrahy nefunguji spravné

Nizka koncentrace Oz s vs , M
aktudlni Zddané hodnoté

Otevrete viko a nechte ho 5 minut

Vysoka koncentrace O2 .
oteviené

Oteviete viko a nechte ho 3 minuty

Nizka koncentrace CO2 .,
otevirené

Nizky vstupni tlak CO2 Odpoijte ptivod plynu CO2

Nizky vstupni tlak N2 Odpoijte privod plynu N2

15 Povrchové teploty a méreni teploty

V této sekci je podrobnéji popsan systém regulace teploty ve vicekomorovém IVF
inkubatoru MIRI® II-12.

Pro méreni teploty je vicekomorovy IVF inkubator MIRI® [I-12 vybaven 24 zcela
samostatnymi PID regulatory teploty. Kazdy regulator je zodpovédny za regulaci teploty
své samostatné oblasti.

Kazdé z 24 dostupnych pozic je vybaveno samostatnym snimacem teploty a vyhrivanim,
které uZzivateli umoznuji upravit teplotu na kazdé pozici samostatné,a tak dosahnout vyssi
presnosti.

T19 T20 T21 T22 T23 T24
T13 Tia Tis Tie T17 Ti8
17 T8 T9 Ti0 Til Tiz
T1 T2 T3 T4 T5 T6

Obrazek 15.1 Teplotni zény vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [1-12
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KazZdou oblast 1ze kalibrovat samostatné pomoci polozky odpovidajici ptislusné oblasti v
nabidce.

Tyto polozky jsou umistény v nabidce a pojmenovany nasledujicim zptisobem: T1, T2, T3,
T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, T22,
T23 a T24.

Piehled pozic spojenych s nazvy snimacti je zobrazen v tabulce niZe:

Tabulka 15.1 Pozice spojené se snimaci

Komora 1 T1 T7
Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 Té6 T12
Komora 7 T13 T19
Komora 8 T14 T20
Komora 9 T15 T21
Komora 10 T16 T22
Komora 11 T17 T23
Komora 12 T18 T24

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

A Kalibrace teploty se vykonava upravou Tx (kde x je Cislo senzoru) podle
hodnoty teploty zmérené na misté relevantnim pro umisténi desticky.

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

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

ﬁ? Mezi 12 komorami nedochazi ke kiizovému ohrevu: Jedna se o jedinecnou
vlastnost vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12. Teplota vika vSak ovlivni
teplotu spodni ¢asti komory. Rozdil teplot AT by vZdy mél byt 0,2 °C. Kdyz je tedy

7 w7z

teplota spodni ¢asti 37,0 °C, viko by mélo mit teplotu 37,2 °C.



& Postup kalibrace teploty voblasti T1 naleznete vsekci ,13.5.3 Nabidka
kalibrace teploty“ této uzivatelské prirucky.

Postup kalibrace teploty pro komoru 1:

1. Nastavte teploty podle vysoce presného méreni provedeného vhodnym snimacem.

2. Nastaveni teploty dna komory. Umistéte snimac¢ doprostied topné optimalizacni
desky. Pockejte 15 minut a zaznamenejte odecCtenou teplotu. Nastavte ,T1“ na
poZadovanou uroven, jak je popsano v sekci ,,13.5.3 Nabidka kalibrace teploty“
v uzivatelské ptirucce. Pro Uplnou kalibraci zény miize byt potiebné vykonat
nékolik iteraci.

3. Pak prilepte vhodny a kalibrovany snimac do stfedu povrchu vika a zavrete viko.
Pockejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Nastavte ,T7“ na
poZadovanou uroven, jak je popsano v sekci ,,13.5.3 Nabidka kalibrace teploty“
v uzivatelské ptirucce. Pro Uplnou Kkalibraci zény miize byt potiebné vykonat
nékolik iteraci.

Komory od 2-12 se upravuji/kalibruji podobnym zplisobem.

ﬁ Uzivatel miize kontrolovat teplotu uvnitf misky umisténim snimace do misky
s médiem a prekrytim mineralnim olejem.

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



16 Tlak

16.1 Tlak plynu CO>

Tlak plynu COz2 je zobrazen v policku CO2 v hlavni nabidce, jak je uvedeno niZe.

MIRI-11-0000 514> uy| B ¢ 4] 3]

12

Obrazek 16.1 Tlaku plynu COz obrazeny na hlavni obrazovce
Tlak CO2 je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vzdy mezi 0,4-

0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru; musi se
nastavit na externim regulatoru plynu.

# Pamatujte, Ze na limity tlaku je vazana vystraha: aktivuje se, jestliZe tlak klesne
pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 -10,20 PSI).

& Senzor vnitiniho tlaku nemtiZe byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich
podminek se senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu adrzby.
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16.2 Tlak N2

Tlak plynu N2z je zobrazen v policku Oz v hlavni nabidce, jak je uvedeno niZe.
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Obrazek 16.2 Vystraha tlaku plynu N2 zobrazena na hlavni obrazovce

Hodnota tlaku N2 je uvddéna v barech. Externi tlak musi byt vZdy mezi 0,4-0,6 baru (5,80-
8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru, musi se nastavit na
externim regulatoru plynu.

@ Pamatujte, Ze na limity tlaku jsou vazany na vystrahu tlaku plynu, ktera se
aktivuje v pripadé, Ze tlak klesne pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 -
10,20 PSI).

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

17 Firmware

Firmware nainstalovany ve vasem vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® II-12 je moZné
aktualizovat. Kdykoli je dostupnd kritickd aktualizace, bude poskytnuta nasim
distributorim po celém svété, kteri zajisti, aby vas inkubator fungoval s nejnovéjSim
firmwarem. Servisni technik miize firmware aktualizovat béhem naplanovaného
kaZdoroc¢niho servisu.

Aktudlni verze softwaru vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [1-12 je 1.25.
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18 Méreni pH
Ovéreni pH kultivacniho média by mélo byt soucasti standardniho postupu.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je vybaven vysoce kvalitnim systémem méreni
pH.

Standardni BNC konektor (male) je umistén na zadni strané zarizeni. UmoZniuje piipojeni
vétSiny béZnych kombinaci sond pH. Sondy, které vyZaduji samostatnou referenci,
nemohou byt pouzity. V zavislosti na hodnoté teploty nastavené v kalibra¢nim dialogovém
okné na obrazovce systém vykonava korektury teploty (ATC). Systém neumoziuje pouziti
externi sondy ATC.

BNC pH line

Figure 18.1 BNC konektor pro snimani pH

# V kalibra¢nim dialogovém okné na obrazovce musi byt nastavena spravna
hodnota teploty (zmérena externim teplomérem). Jinak bude méreni nespravné,
protoze pH zavisi na teploté.

VSechny hodnoty pH ze systému a kalibra¢ni dialogové okno jsou zobrazeny na hlavnim
displeji:

MIRI-1I-0000 5" '4°° uy| el i IEEE

Last Calibration

2024.08.01 12:47 Calibrate

=== pH

228 mv

Solution Temperature

a 37 °C
+ —_

Figure 18.2 Dialogova obrazovka pro systém méreni pH a kalibraci
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Doporucenym zplisobem pouZiti systému je naplnit 4jamkové misky 3 typy pufri
(tlumivych roztoki) do 3 jamek (do kazdé jeden typ) a 4. jamku naplnit kultivacnim
médiem. PoloZte 4jamkovou misku do prazdné komory a nechte ji stabilizovat.

Pfed mérenim kultivacniho média zkalibrujte sondu ve 3 pufrech. Sondu po kazdém
vloZeni oplachnéte.

Obrazek 18.3 4jamkova miska se 3 pufry a médiem

# Pro kalibraci jsou potirebné alesponn 2 pufry. Doporucujeme vsak pouziti 3
pufri. Jeden z pufri by mél mit pH 7. Miize se pouzit kterykoli jiny pufr, nebot jejich
pH je mozné nastavit v kalibracnim dialogovém okné. Jestli je dostupny pouze
jeden nebo dva pufry, systém je piesto pouzitelny, ale se sniZenou presnosti.

Technika si vyZaduje, aby byl uZivatel rychly, jelikoZ pH se zac¢ne po otevieni vika rychle
ménit. Optimalni doba pro dokonceni postupu byla testem stanovena na 15 sekund, nebot’

potom méteni dava stejné vysledky jako kontinudlni méreni popsané niZe.

Stisknéte klavesu ,Calibrate“ (Kalibrovat):

MIRI-1I-0000 5"'*°° uv| & [ & (%
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Buffer Temperature
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Cancel

Obrazek 18.4 Zobrazeni obrazovky kalibrace méreni pH
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Pomoci klaves (+) a (-) nastavte hodnoty jednotlivych pufr.

Pifed méfenim v kultiva¢nim médiu zkalibrujte sondu v 2 nebo 3 pufrech. Sondu je nutné
pied kaZzdym ponoienim oplachnout.

Po vykondni a uloZeni kalibrace je moZné provést kratké méreni pH v kultivacnim médiu.
Zajistéte, aby byl hrot sondy dobie pokryt médiem a aby byl otvor v testovacim viku
dostatecné utésnén z diivodu udrZeni koncentrace plynu (pouZzijte lepici pasku nebo
pryZové tésnéni).

Sestava dokaZe mérit pH kontinudlné. Nicméné je moZné kliknout na tlacitko grafu.

& Konven¢ni sondy pH budou ovlivnény proteiny, které senzor zanesou, coz vede
k nespravnému méreni (doba se lisi v zavislosti na typu sondy).

Pri vybéru elektrody (sondy) je nutné vzit v avahu velikost sondy, protoZe méreni bude
provadéno bud’' v misce se 4 jamkami nebo v dropletu.

19 Zaznam udaju
Aktualni verze softwaru vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [1-12 je 1.4.0.0.

19.1 Zobrazeni zaznamu udaji o teploté

Stisknutim ikony teploty se zobrazeni zméni na graf priibéhu zaznamenané teploty.

MIRI-1-0000 %1% uv B ¢ iNEEES
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Obrazek 19.1 Graf priibéhu zaznamenané teploty
Zobrazeni historie umoZnuje zobrazit grafy teplotnich dat. Stisknutim piisluSného

zakrouzkovaného c¢isla je moZné zapnout/vypnout grafy komor 1-12 ve vicekomorovém
IVF inkubatoru MIRI® II-12.
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Pomoci ¢asovych tlacitek ,Hour“ (Hodina), ,Day“ (Den) a ,,Week“ (Tyden) a ,,2 weeks” (2
tydny) je moZné ménit zobrazované ¢asové obdobi.

Urcitou oblast je mozné zvétSit pretazenim pies ni prstem. PribliZovani je moZné
opakovat po krocich. Chcete-li se vratit k plivodni velikosti, stisknéte tlacitko ,Reset”
(Resetovat).

19.2 Zobrazeni zaznamu udaji o plynu CO-

Stisknutim tlacitka ,CO2“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu udajt o plynu COz.

Zobrazeni umoZiiuje zapinani/vypinani grafd plynu CO2 ,Setpoint“ (Zadana hodnota),
»Concentration“ (Koncentrace), ,Flow" (Pritok) a ,Pressure“ (Tlak). Funkce casu a
pribliZeni jsou stejné jako v zobrazenti teploty.

[
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Obrazek 19.2 Zobrazeni grafu idajt o plynu CO:
19.3 Zobrazeni zaznamu udaji o plynu O

Stisknutim tlacitka ,02“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu udajt o plynu Os.
Zobrazeni umoZiiuje zapinani/vypinani grafi plynu O: ,Setpoint“ (Zadana hodnota),

»Concentration“ (Koncentrace), ,Flow" (Pritok) a ,Pressure“ (Tlak). Funkce casu a
pribliZeni jsou stejné jako v zobrazeni teploty.
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Obrazek 19.3 Zobrazeni grafu udajt o plynu 02
19.4 Zobrazeni vystrahy zdznamu udaji

Stisknutim tlacitka zvonku vystrahy se otevre zobrazeni vystrahy. Zobrazeni vystrah
zobrazuje vSechny parametry a ptripadné vystrazné stavy v rychlém grafickém piehledu.
Cerveny blok ptredstavuje kazdou vystrahu - ¢im déle vystraha trva, tim vice se tento blok
zvétsuje.
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Figure 19.4 Zobrazeni vystrahy teploty, koncentrace a tlaku
Sekce ,Lid“ (Vicko) ma u vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® 11-12 12 radki. Kazdy
fadek oznacuje jeden pripad otevirani vika v urcité komore, pocitano shora. Bilé bloky
zavisi na dobé otevieni vika - ¢im déle bylo viko oteviené, tim vice téchto bloki ptibyva.
20 Pokyny k cisténi
20.1 Zohlednéni sterilnosti zarizeni

Vicekomorovy IVF Inkubator a MIRI® II-12 neni sterilni zarizeni. Nejsou dodavany ve
sterilnim stavu a béhem pouzivani neni mozné udrzet je sterilni.
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Jejich konstrukce vSak byla vytvorena s velkou péci, aby uzivatel mohl snadno udrZovat
ptistroj béhem pouzivani v dostatecné Cistoté a zabranit jeho znecisténi.

Konstrukéni vlastnosti zvySujici ¢istotu zahrnuiji:

e Systém cirkulace vzduchu.

e Vnéjsi 0,22 um a vnitini 0,2 um HEPA filtry, které cisti vstupujici plyn.

e VOC/HEPA filtr, ktery nepretrzité Cisti vzduch v systému.

¢ Odjimatelnou desku tepelné optimalizace je mozZné vyjmout a vycistit (ne v
autoklavu!). Slouzi jako hlavni prostor pro uchovavani vzorkd, a proto by méla
mit nejvyssi prioritu pii udrZovani Cistoty.

e Komory s utésnénymi hranami, které je daji cistit.

e Pouzivani dili z hlinfku a PET, které maji dobrou odolnost proti cistim
prostiedkim.

# VZdy ovérte postupy CiSténi mistné; pro vice informaci se porad'te s vyrobcem
nebo distributorem.

Pro pravidelné zpracovani a udrzbu se doporucuje rutinni postup ¢isténi. se doporucuje
Kombinace standardnich postupti ¢isténi a dezinfekce pomoci Cisticich prostredki bez
alkoholu se doporucuje, v pripadech, kdy vznikaji obavy na zdkladé konkrétni udalosti,
jako napftiklad vyliti média, vizudlni nahromadéni necistot nebo jiny piiznak
kontaminace. Dojde-li také k vyliti média, doporucuje se vicekomorovy IVF inkubator
MIRI® [I-12 okamZité vycistit a vydesinfikovat.

Periodické c¢isténi zarizeni (bez embryi vevniti’))

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

1. Inkubator vycistéte vhodnym Ccisticim prostredkem, ktery neobsahuje alkohol,
napt. benzyl-alkyldimetylchloridem. Otrete vnéjsi povrchy zatizeni ubrousky a
postup opakujte, dokud ubrousky nezméni barvu.

2. Po cisténi nechte pristroj néjakou dobu stat, aby se odparily vSechny vypary
Cisticiho prostiredku.

3. Vyménte si rukavice a po 10 minutach kontaktu postiikejte povrchy sterilni nebo
CiSténou vodou a otrete je sterilni utérkou.

4. Jakmile je vizualné cisty, je pripraven k dalSimu pouZiti.

JestliZe zatizeni neni vizualné Cisté, opakujte postup od kroku 1.



20.3 Postup dezinfekce doporucovany vyrobcem

Dezinfekce zarizeni (bez embryi vevniti)

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

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

1. Vypnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® [I-12 (na zadnim panelu)

2. Otevrete vika.

3. Kdezinfekci vnitiniho povrchu a sklenéné desky na horni strané vika pouZijte
pozadovany dezinfek¢ni prostredek, ktery neobsahuje alkohol, tj. benzyl-
alkyldimetylchlorid. Na naneseni dezinfekcniho prostredku pouzijte sterilni
utérky.

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

5. Vyménte si rukavice a po 10 minutach kontaktni doby nastiikejte na povrchy
sterilni vodu a utfete je sterilni utérkou.

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

7. Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator nebo MIRI® [I-12 (na zadnim panelu).

21 Desky tepelné optimalizace

VloZte desku tepelné optimalizace.

i

Obrazek 21.1 Optimaliza¢ni deska pro vytapéni uvnitt zafizeni
komora vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12

Topna optimaliza¢ni deska zajisti plny kontakt s miskou, coZ znamen3, Ze lze udrzet
mnohem stabilnéjsi teplotni podminky pro butiky. Topna optimaliza¢ni deska je navrzena
tak, aby se prizptisobila komofe, a lze ji snadno vyjmout pro ucely ¢isténi.
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A Topné optimaliza¢ni desky neautoklavujte. Desky se poskodi, protoZe vysoka
teplota je prohyba.

Umistéte misku tak, aby zapadla do vybrani v desce. Topné optimaliza¢ni desky lze pouzit
pro misky Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® a BIRR®. Kromé toho mame k
dispozici verzi ,Plain“ (BéZna) topné optimalizacni desky.

& Pro své misky pouZivejte pouze spravny typ desek tepelné optimalizace.

A Inkubaci nikdy neprovadéjte bez desek a nikdy nepouZivejte desky tepelné
optimalizace od jiného vyrobce nez Esco Medical. V opa¢ném piipadé mohou nastat
nebezpecné a nepredvidatelné teplotni podminky, které mohou byt pro vzorky
Skodlivé.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 byl primarné vyvinut a navrZen pro inkubaci
gamet a embryi prekrytych vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje.

U vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [I-12 nesmi dojit k zavodnéni. Pokud
vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 zvlhne, zarizeni se poskodi - kondenzace
zablokuje vnitini trubky a poskodi elektronické soucasti.

A Vnitini prostor vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12 neni urcen pro
praci s nadobou s vodou. V opa¢ném pripadé dojde k poskozeni zarizeni. Ovlivni to
bezpecnost a vykon zarizeni.



23 Validace teploty

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je vybaven 2 x 6 snimaci PT-1000 tridy B
umisténymi ve stredu spodni ¢asti kazdé komory.

Obrazek 23.1 Snimace PT-1000 tridy B

Senzory slouzi k externi validaci. Jsou tiplné oddélené od obvodt fizeni zarizeni.

Tepelné podminky v komotfe mohou byt neustdle zaznamendvany prostiednictvim
externich konektorti na boku zatizeni, aniz by méreni néjak narusilo ¢innost zarizeni.

Miize se pouzivat jakykoli systém pro zaznam méieni se vstupem pro standardni senzory
PT-1000.

Spolecnost Esco Medical mlize pro tyto senzory dodat externi systém pro zaznam
mérenych hodnot (MIRI®-GA).

24 Validace koncentrace plynu

Koncentraci plynu v kazdé komofte vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [I-12 je moZné
validovat odebranim vzorki plynu z jednoho ze 12 otvort pro vzorkovani plynu na boku
zatizeni pomoci vhodného analyzatoru plynu.

Obrazek 24.1 Otvory pro odbér vzorkd plynu
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Kazdy port pro odbér vzorkid plynu je primo spojen s prisluSnou komorou se stejnym
Cislem. Vzorek plynu se odebere POUZE ze specifické komory.

ﬁ? Pro nepietrzitou validaci je mozné k portiim pripojit externi automaticky
plynovy vzorkovac. Analyzator plynu musi mit mozZnost vratit vzorek plynu do
inkubatoru. V opac¢ném pripadé miZe odbér vzorki ovlivnit regulaci plynu a také
udaje analyzatoru plynu.

If? Pred jakymkoli méirenim koncentrace plynu se ujistéte, Ze vika nebyla alespon
5 minut oteviena.

A Odebrani velkého objemu vzorku muzZe ovlivnit koncentraci plynu v systému.

A Ujistéte se, Ze byl analyzator plynu pred pouzitim zkalibrovan.

Aby bylo moZné pripojit vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 k externimu
monitorovacimu systému a zajistit maximalni bezpecnost, zejména v noci a o vikendech,
je inkubator na zadni strané vybaven konektorem typu Jack velikosti 3,5 mm, ktery je
mozné pripojit k monitorovacimu zarizenti.

Kdykoli se spusti vystraha (mtiZe jit o teplotni vystraha, plynovy vystraha pro koncentrace
CO2 nebo 02, vystrahy nizkého nebo vysokého tlaku pro plyny CO2 a N2) nebo kdyz
necekané vypadne napdjeni, spina¢ bude indikovat, Ze zarizeni musi byt zkontrolovano
uZivatelem.

Pripojku je moZné pripojit bud’ ke zdroji napéti NEBO zdroji proudu.

A Pamatujte, Ze je-li ke konektoru 3,5 mm jack pripojen zdroj proudu,
maximalni jmenovity proud je mezi 0-1,0 A.

A Je-li pripojen zdroj napéti, je omezeni 0-50 V AC nebo DC.

Neni-li aktivni Zadny vystraha, spinac v zarizeni bude v poloze ,,ON“ (Zapnuto), jako je
zobrazeno niZe.



Imax= 1A

=>
L

o ° Vmax=50V
(AC or DC)

Obrazek 25.1 Zadny vystrazny rezim

Kdykoli vicekomorovy IVF inkubator nebo MIRI® [I-12 prejde do vystrazného rezimu,
spinac prejde do stavu ,otevireného obvodu‘. Znamena to, Ze systémem nemiize protékat
Zadny proud.

max = /—\
d o ! %—/o—

o o Vimax=50 V
(AC or DC)

Obrazek 25.2 Vystrazny rezim ,Otevireny obvod*

ﬁ? Kdykoli je napajeci kabel inkubatoru odpojen od zdroje napajeni, bude tento
spina¢ automaticky signalizovat vystrahu! Jedna se bezpecnostni funkci navic,
jejimZ ucelem je upozornit obsluhujici personal na pripadny vypadek proudu v
laboratofi.

26 Psaci oblast na vikach komor

Kazdé viko komory vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® I1-12 vyrobeno z bilého skla
optimalizovaného pro psani textu. Béhem procesu inkubace je moZné pro snadnou
orientaci mozné zapsat pro danou komoru tidaje o pacientovi nebo obsah prihradky.

Text je moZné ndsledné smyt utérkou. PouZivejte pouze vhodné netoxické pero, které
umoziuje pozd€jsi mazani textu a neposkodi inkubované vzorky.
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Obrazek 26.1 Oblast pro udaje o pacientovi

v/ v

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je navrzZen tak, aby byl uZivatelsky privétivy.
Jejich spolehlivy a bezpecny provoz je zaloZen na nasledujicich podminkéach:

1.

w

Spravna kalibrace teploty a koncentrace plynu pomoci vysoce piresného mériciho
vybaveni v intervalech predepsanych na zakladé Kklinické praxe laboratore
pouzivajici vicekomorové IVF inkubator MIRI® II-12. Vyrobce doporucuje, aby
obdobi mezi validacemi nebylo delsi nez 14 dnf.

VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

Externi a interni HEPA filtry musi byt ménény kazdy rok béhem ro¢ni udrzby.
Podle intervalli klinické praxe musi byt v laboratoti, kde se vicekomorové IVF
inkubatory MIRI® II-12 pouZivaji, pravidelné provadény vhodné postupy cisténi.
Vyrobce nedoporucuje, aby obdobi mezi ¢iSténimi bylo delsi nez 14 dnf.

A Kontrolu a servis je nutné vykonavat v intervalech uvedenych v sekci ,36
Navod na udrzbu“ uZzivatelské prirucky. NedodrZzeni miiZe mit vazné negativni
nasledky, jako napriklad selhani zaiizeni, poskozeni vzorkii a zplsobeni skody
pacientiim nebo uZzivateltim.

A Zaruka je neplatna, pokud nejsou dodrZeny postupy servisu a udrzby nebo
pokud servis a udrzbu neprovadi vyskoleny a opravnény personal.

Celkova ztrata napajeni zarizeni:

Odstrarnte vSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo zalozniho zarizeni,
které neni problémem ovlivnéno.

Bez zdroje napdjeni klesne vnitini teplota vicekomorového IVF inkubatoru a
MIRI® [I-12 pti okolni teploté 20 °C pod 35 °C po 10 minutach.

Koncentrace COz zlistane na urovni do 1 % nastavené hodnoty po dobu 30 minut,
jestli ziistanou vika zavirena



e Jestli je tfeba pro obnoveni napajeni delsi ¢as, mize byt vhodné zakryt zatizeni
izola¢ni prikryvkou, aby se zpomalilo klesani teploty.

JestliZe se spusti jedna teplotni vystraha:
e Odstrante vzorky z postiZzené komory. Je mozné je premistit do kterékoli jiné
komory, kterd neni obsazena. VSechny komory jsou oddélené, takZe ostatni budou
fungovat normalné.

Jestli se zapne nékolik teplotnich vystraha:

e CQOdstraiite vzorky z postizené komory. Je mozné je premistit do kterékoli jiné
komory, kterd neni obsazena. VSechny komory jsou oddélené, takZe ostatni budou
fungovat normalné.

e Nebo odstraiite vSechny vzorky z postiZenych komor a umistéte je do
alternativniho nebo ndhradniho zarizeni, které neni ovliviiovano problémem.

JestliZe se zapne vystraha koncentrace CO2:

e Nastane 30minutovy interval, béhem kterého miize uzivatel posoudit, je-li stav
docasny nebo permanentni. Je-li stav permanentni, odstraiite vSechny vzorky a
umistéte je do alternativniho nebo nahradniho zatizeni, které neni ovliviitovano
problémem. Je-li stav docasny a koncentrace CO: je nizka, udrzujte vika zaviena.
Je-li stav docasny a koncentrace CO:z je vysokd, otevirete nékolik vik na provétrani
COa2.

JestliZe se zapne vystraha koncentrace Oz:
e V tomto pripadé nejsou obyCejné potiebné zZadné nouzové postupy. Je-li stav
permanentni, miize byt vhodné vypnout regulaci Oz v nabidce.

Jestlize se zapne vystraha tlaku COz:
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadi¢ky ptrivodu plynu. Je-li problém externi
a neda se snadno odstranit, fidte se navody v sekci ,14.3.1 Vystraha tlaku CO2”
(CO2 pressure alarm) uzivatelské prirucky.

Jestlize se zapne vystraha tlaku N2:
e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky privodu plynu. Pokud je problém
externi anelze jej snadno odstranit, postupujte podle pokyna v ¢asti ,14.3.2
Tlakovy alarm N2“ v uZivatelské prirucce.



29 ReSeni problémi uzivatelem

Tabulka 29.1 Systém ohtevu
Problém

Zadné vyhtivani, displej je

vypnut

Pri¢ina
Zarizeni je vzadu vypnuté nebo neni
pripojeno ke zdroji napajeni

Reseni
Zarizeni zapnéte nebo jej pripojte
ke zdroji napajeni

., o Nastavena hodnota teploty je | Zkontrolujte nastaveni zadané
Zadné vyhrivani .,
nespravna hodnoty teploty
Nakalibrujte kaZdou z6nu v
L. . _ 3 B . i souladu s uzivatelskou priruckou
Vytapéni je nerovnomérné Systém neni zkalibrovan , .,
pomoci vysoce piresného
teploméru
Tabulka 29.2 Regulator plynu CO2
Problém Pri¢ina Reseni ‘
Systém neni napdajen Zkontrolujte sitovy zdroj
Systém je vypnut Zapnéte systém
Aktivujte regulator CO2

Zadna regulace CO:

Regulator CO:z je vypnut

nastavenim ,C02“ v nabidce na
,ON“ (Zapnuto)

Zadny piivod COz nebo je ke vstupu
CO2 pripojeny nespravny plyn

Zkontrolujte pfivod plynu a
ujistéte se, Ze je zajistén tlak plynu
0,6 baru (8,70 PSI)

Skute¢na koncentrace plynu je vySsi
nez zadanda hodnota

Zkontrolujte nastavenou hodnotu
CO2. Pokud problém ptetrvava,
kontaktujte podporu spolecnosti
Esco Medical.

Nedostatecna regulace CO:

Viko(a) jsou oteviena

Zavrete viko(a)

Na viku(4ch) chybi tésnéni

Vymeéiite tésnéni na viku(ach)

Tlak plynu CO:z je na displeji
indikovan c¢ervené

Zadny nebo nespravny tlak CO2 v
systému

Koncentrace plynu CO: je na | Koncentrace CO2 se odchyluje o vice | Nechte systém  stabilizovat
displeji indikovana Cervené nez + 1 % od nastavené hodnoty zavienim vSech vik
Zkontrolujte dodavku COg,

zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,6 baru (8,70
PSI)
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Tabulka 29.3 Regulator plynu O2

Problém Pri¢ina Regenti

Systém neni napajen

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Regulator Oz je vypnut

Aktivujte reguldtor Oz nastavenim
,02“v nabidce na ,,ON“ (Zapnuto)

Zadna regulace 02

Zadny ptivod Nz nebo je k privodu N2
pripojeny nespravny plyn

Zkontrolujte privod plynu;
ujistéte se, Ze je privadén plyn N2
o tlaku 0,6 baru

Skute¢na koncentrace plynu je vySsi
nez zadand hodnota

Zkontrolujte nastaveni
pozadované hodnoty O2. Pokud
problém pretrvavd, kontaktujte
podporu spolecnosti
Medical.

Esco

Viko(a) jsou otevicena

Zavtete viko(a)

Nedostate¢na regulace Oz

Na viku(4ch) chybi tésnéni

Vymeéiite tésnéni na viku(ach)

Tlak plynu N2 je na displeji
indikovan cervené

Koncentrace plynu Oz je na | Koncentrace Oz se odchyluje o vice | Nechte systém  stabilizovat
displeji indikovana Cervené nez + 1 % od pozadované hodnoty zavienim vSech vik
Zkontrolujte dodavku N2,

Zadny/nespravny tlak Nz v systému

zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,6 baru (8,70
PSI).

Neni-li regulace 02 vyZadovana,
pro deaktivaci regulace O: a
zruSeni vystrahy plynu Nz v
nabidce ,02“ nastavte ,OFF“
(Vypnuto)

Tabulka 29.4 Zaznam tdaja
Problém

Pricina

Regeni

udaje

Do PC nebyly odeslany ZzZadné

Systém neni napdjen

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo
je vypnut

Zapnéte systém

Nespravné pripojeny datovy
kabel mezi inkubatorem a PC

Zkontrolujte pripojky. Pouzivejte
pouze kabel dodany se zarizenim

Software pro zaznam udaji /
ovlada¢ USB neni spravné
nainstalovan

PreCtéte si pravodce instalaci
softwaru

Tabulka 29.5 Displej

Problém P¥i¢ina Regenti

Pro vyménu PCB kontaktujte

Na displeji chybi segment(y)

Zavada na desce elektroniky

svého distributora
Esco Medical

spolecnosti

Tabulka 29.6 Klavesnice

Chybéjici nebo

fungovani klaves

chaotické

Chyba klaves

Pro vyménu tlacitek kontaktujte

svého distributora
Esco Medical

spolecnosti
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30 Parametry

Tabulka 30.1 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12

Technické parametry MIRI® II-12

Celkové rozméry (S x H x V)

740 x 575 x 215 mm

Hmotnost 47 kg

Material Konstrukéni ocel/Hlinik/PET /Korozivzdorna ocel
Napdjeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz

Prikon 500 W

Rozmezi teplot 25,0-40,0 °C

Odchylka teploty od Zadané hodnoty +0,1°C

Spotieba plynu (COz)?

do 2 litrt za hodinu

Spotreba plynu (N2)2

méné nez 12 litrd za hodinu

Rozmezi CO2

3,0%-10,0%

Rozmezi 02

50%-10,0%

Odchylka koncentrace COz a Oz od Zadané
hodnoty

+0,2%

Tlak plynu COz (vstup)

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

Tlak plynu Nz (vstup)

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

Vystrahy

Slysitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a
tlaky plynu mimo rozmezi.

Provozni nadmotska vyska

Do 2000 metrt (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa)

Zivotnost pii skladovéni

1rok

1 Za normalnich podminek (Zddana hodnota CO2 nastavena na 6,0 %, vSechna vika zavi'ena)
2 Za normalnich podminek (Zddana hodnota 02 nastavena na 5,0 %, vSechna vika zaviena)
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31 Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 31.1 Elektromagnetické emise
Vicekomorovy IVF inkubdtor a MIRI® II-12 je urden pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném niZe. Zdkaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® II-12 musi zajistit, aby
bylo zatizeni v takovém prostiedi pouzivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny
Vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® II-12 nepouZiva
RF emise Skupina 1 vysokofrekvencni energii. Proto jsou RF emise velmi nizké a
CISPR 11 je nepravdépodobné, Ze by zplsobily ruSeni blizkého
elektronického vybaveni.
RF emise .,
CISPR 11 Trida A
Emise harmonickych slozek Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je vhodny pro
proudu Ttida A pouziti v nemocni¢nim prostredi.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/ Nejsou vhodné pro domaci pouZziti.
flikr Ttida A
IEC 61000-3-3

Tabulka 31.2 Elektromagnetickd imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Vicekomorovy IVF inkubator a MIRI® II-12 je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uzivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12 musi zajistit, aby
bylo zarizeni v takovém prostiedi pouzivano.
. . IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostiedi
Test imunity . "
Uroven testu shody - pokyny
L6 KV Podlahy by mély byt dievéné,
- g k ickych
Elektrostaticky +6 kV kontakt kontakt bet?n.ove neb.o Z xeramiciye
o dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
vyboj (ESD) IEC syntetickym materidlem
61000-4-2 +8 kV vzduch +8 KV yetesy At
relativni vlhkost by meéla byt
vzduch .
alespon 30 %
Rychlé elektrické
prechodové +2 KV pro elektrorozvodnou sit
jevy/skupiny +1 kV pro vstupni/
impulzid vystupni vedeni
IEC 61000-4-4
Razovy impuls +1 kV diferencialni reZim *2 kV
IEC 61000-4-5 béZny rezim
<5% 100V
Kratkodobé pokl
ra OVO, ¢ p,o ,esy (>95 % pokles na 100 V) na 0,5
napéti, kratka cyklu
e 14
przezlés:n;zp;t?: © | 40% 100V (60 % pokles na
rozvf),dng siti 100 V) na 5 cykli
70 % 100 V (30 % pokles na
100V 25 cykli (pokles pri
IEC 61000-4-11 ) na 25 cyklii (pokles pri
100V)na5s
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Frekvence napdjeni
(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

3A/m

bylo zatizeni v takovém prostiedi pouzivano.

Vykon

Uroveti  magnetickych  poli
sitového kmitoctu je
charakterizovdna umisténim ve
specifickém Kkomercnim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Vicekomorovy IVF inkubdtor a MIRI® II-12 je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12 musi zajistit, aby

] ] IEC 60601 Uroveii Elektromagnetické prostiedi -
Test imunity . .
Uroven testu shody pokyny
Prenosnd a mobilni vysokofrekvencni
komunikacni zafizeni by méla byt
pouzivana v dostatecné vzdalenosti od
vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI®
[I-12, a to také od jeho Kkabell. Tato
vzdalenost se stanovi vypoctem podle
rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost
glv s d ’
lrergFVIeE Cemm 10 Vrms d=035P
61000-4-6 150 kHz do d=0,35P, 80 MHz az 800 MHz
80 MHz v 3V/m od d=0,7 P800 MHz az 2,5 GHz
pasmu ISM 80 MHz do o
. Kde P je maximalni
Sitené 2,5 GHz . L - ax
satovAnim 3V/m jmenovity vystupni vykon vysilace ve
vy RF [EC 80 MHz do wattech (W) podle vyrobce vysilace, d je
61000-4-3 2,5 GHz doporucena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole yA pevnych
vysokofrekvenc¢nich vysilacli, stanovena
elektromagnetickym prizkumem

lokality, by méla byt v kazdém
frekvenénim rozsahu nizZ$i nez uroven
shody

Ruseni se miZe vyskytnout v tésné
blizkosti zarizeni.
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Tabulka 31.3 Doporucované vzdalenosti
Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi

zarizenimi a vicekomorovym IVF inkubatorem nebo MIRI® I1-12

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi se rizenym
vyzafrovanim vysokofrekvencniho ruseni. Zakaznik nebo uzivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-
12 miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym
¢i mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim zafizenim (vysilatem) a inkubdtorem. Doporucené
vzddlenosti pro vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® II-12 jsou uvedeny niZe a v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu komunikac¢niho zarizeni.

L, o, Vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)
Jmenovity maximalni - - -
vystupni vykon vysilage 150 kHz aZ 80 80 MHz aZ 800 800 MHz aZ 2,5 GHz
MHz d = 1,24/P MHz d = 1,24/P d=2,3P
0,01W 0,1 m 0,1 m 0,2 m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7 m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100w 11,7 m 11,7 m 23,3 m

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

POZNAMKA 1: Pi'i 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenosti vys$siho frekvenéniho pasma.

POZNAMKA 2: Pokyny nemusi platit ve v§ech situacich.

Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od stavebnich konstrukci, pfedméti a
lidi.

Zdravotnicka zarizeni mohou byt ovlivnéna mobilnimi telefony a jinymi osobnimi
zatizenimi nebo zarizenimi z domdacnosti, kterd nejsou urcena pro zdravotnicka zatizeni.
Doporucuje se zajistit, aby vSechno vybaveni pouZivané v blizkosti vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® I1-12 bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou kompatibilitu
zdravotnické techniky, a pred pouZitim zkontrolovat, Ze se v okoli nevyskytuji zjevné nebo
mozné zdroje rusSeni. V pfipadé podezieni nebo mozného ruseni je standardnim feSenim
vypnuti rusivého zarizeni, jelikoZ jde o bézny postup v letadlech a zdravotnickych
zarizenich.

Podle informaci EMC musi byt lékarskd elektrickd zarizeni oSetfena a musi byt

instalovana a uvedena do provozu zvlastnimi opatfenimi uvedenymi v EMC. Pfenosnd a
mobilni RF komunikac¢ni zarizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické vybavent.
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Pred uvolnénim do prodeje prochazi vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 od
spolec¢nosti Esco Medical testovani kvality a technickych parametrd.

Kazda soucast pouzitd ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® II-12 je béhem
vyrobniho procesu testovana, aby bylo zajisténo, Ze je zarizeni bez zavad.

Pfed uvolnénim do prodeje je vicekomorovy IVF inkubator MIRI® I1-12 testovan po dobu
alesporii 24 hodin a provadi se pomoci vysoce kvalitnich teploméri a analyzatora plynu
spolecné se zaznamendvanim udajli v redlném case, aby se zajistilo, Ze zatizeni spliiuje
ocekavané vykonnostni normy.

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

Schvaleni II: Absolutni odchylka koncentrace CO2 vnitiniho senzoru od poZadované
hodnoty je v rozmezi + 0,2 %.

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace N2 vnitinitho senzoru od pozadované
hodnoty je v ramci = 0,2 %.

Schvaleni IV: Pritok COz je mensi nez 2 1/h.

Schvaleni V: Priitok N2 je mensinez 10 1/h.

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

Kazdé zarizeni je pripojeno k pocitaci, na kterém bézi software pro zaznam tudaji MIRI®.
Plyn je dodavan zaiizeni a systém je aktivovan. Udaje ziskané programem v PC jsou
analyzovany, aby byla zajiSténa komunikace mezi inkubatorem a PC.

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

Primérna absolutni odchylka CO2 musi ziistat v rdmci SP do * 0,2 % na vSech mérenich
externich a internich senzord.



Pritok béhem béZného provozu je méné neZ 2 litri za hodinu, a tak by mél byt primér
pod 2 litrti za hodinu.

Primeérna absolutni odchylka N2 musi zlistat v ramci SP do * 0,2 % na vSech mérenich
externich a internich senzorua.

Pritok béhem bézného provozu je méné nez 10 litri za hodinu, a tak by mél byt primér
pod 10 litrt za hodinu.

Ujistéte se, Ze:

e Ve vikdch neni Zddna nesouosost.

e Kazdé viko se snadno otevira a zavira.

e Tésnéni vik musi byt spravné namontovana a sefizena.

e Na skrini nejsou Zadné Skrabance ani chybéjici barva.

e Celkové je zatizeni prezentovano jako vysoce kvalitni vyrobek.

e DesKky pro optimalizaci ohfevu se kontroluji, zda nejsou Spatné serizené a tvaroveé
nesourodé. Ty se umisti do komor, aby se zkontroloval piipadny nesoulad
zpusobeny velikosti komory a hlinikovych blokd.

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

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

NiZe popisujeme tyto testy a vybaveni nutné k jejich vykondni.

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

@ Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

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

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



e Analyzator CO2 s minimdlnim rozmezim 0,0-10,0 %.

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

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

@ VSechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

e Analyzator VOC schopny mérit nejbéZnéjsi tékavé organické slouceniny alespon na
urovni ppm.

e Prolaserové pocitadlo ¢astic by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym
IVF inkubatorem MIRI® II-12. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi poc¢tu
castic ve vzduchu.

Doporucené dodatecné vybaveni je moZné pouZit na dalsi testovani instalace, které
minimalizuje pravdépodobnost problémt pri provozu.

Aby regulacni systém udrZel spravnou urovenn koncentrace CO2z v komorach
vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® 11-12, musi byt zarizeni pripojeno ke stabilnimu
ptivodu 100 % CO: s tlakem 0,4-0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

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

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

& Naritst tlaku ovlivni mérenou koncentraci COz, protoZze koncentrace CO: je
zavisla na tlaku.

Vzorek by mél byt odebran z lahve u dna s analyzatorem plynu.

SCHVALENI: Namérena koncentrace CO2 musi byt mezi 98,0 -100 %.

A Pouziti vlhkého COz poskodi senzory priitoku. Uroveni vlhkosti musi byt
ovérena na osvédceni vyrobce plynu: prripustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.



Oxid uhlicity (CO2) je bezbarvy, nehorlavy plyn bez zapachu. Teplota trojného bodu oxidu
uhlic¢itého je -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C miZe existovat jak v plynném, tak v
tekutém stavu.

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

A Vysoka koncentrace oxidu uhlic¢itého (10,0 % nebo vice) v okolni atmosfére
muZe zpusobit rychlé uduseni.

Uzivatel by se musi ujistit, Ze pouzivany CO:2 je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete
seznam nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriiujeme vsak, Ze udané
hodnoty NEJSOU skute¢na mnoZstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Test99,9 % v/v min.

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

e Amoniak 2,5 ppm v/v max.

e Kyslik 30 ppm v/v max.

e Oxidy dusiku (NO/NOz2) 2,5 ppm v/v max kazdy.

e Netékavé reziduum (¢astice) 10 ppm w/w max.

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

e Fosfan 0,3 ppm v/v max.

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

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.

e Benzen 0,02 ppm v/v max.

e Oxid uhelnaty 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

¢ Kyanovodik 0,5 ppm v/v max.

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



Aby regula¢ni systém udrZel spravnou uroven Kkoncentrace Oz v komorach
vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® [I-12 musi byt zatizeni pfipojeno ke stabilnimu
piivodu 100 % Nz pri tlaku 0,4 - 0,6 baru (5,80 - 8,70 PSI).

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

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

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

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

A Pouziti vihkého N2 poskodi senzory priitoku. Uroven vihKkosti musi byt ovéirena
na osvédceni vyrobce plynu: pripustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

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

A Nz muZe pusobit jako plyn s dusivymi ucinky, protoze vytlacuje Kyslik.

Uzivatel by se mél ujistit, Ze pouZivany N2z je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriiujeme vsak, Ze udané hodnoty
NEJSOU skute¢na mnoZstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

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

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Oxid uhlicity (CO2) 1,0 ppm.

e Oxid uhelnaty (CO) 1,0 ppm.

e Vodik (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Kyslik (02) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.



Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 vyZaduje tlak plynu CO2 na vstupu o hodnoté
0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilni.

Pro zajiSténi bezpecnosti ma toto zatizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru.

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

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

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 vyZaduje tlak plynu N2 na vstupu o hodnoté 0,4-
0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vzdy stabilni.

Pro zajiSténi bezpecnosti ma toto zatizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzZivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru.

Odstrarite vstupni trubku plynu Naz. Pfipojte trubku na métici zarizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Dalsi informace naleznete v ¢asti , 16.2 Tlak plynu N2“ v uzivatelské prirucce.

Aktudlni napéti v siti musi byt ovéreno.

Zmérte napéti na vystupni zastréce jednotky UPS, na kterou bude vicekomorovy IVF
inkubator a MIRI® II-12 pripojen. Také zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pripojena k
radné uzemnénému vystupu elektrické sité.

PouZijte multimetr urceny pro stiidavy proud.

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



Koncentrace COz se kontrolujte kviili odchylkam. Pouziva se otvor pro odbér vzorki plynu
na boku zarizendi. K validaci pouzijte port ¢islo 6.

#Pamatuite, Ze minimalné 15 minut pred zahajenim testu a béhem testu se
nesmi otevirat Zadné viko.

Pripojte vstupni trubici analyzatoru plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje
dokonale tésni a Ze do systému nemiiZe proniknout ani z ného uniknout Zadny vzduch.

Analyzator plynu musi byt vybaven portem navratu plynu, ktery musi byt pripojen k
inkubatoru (tj. k dalsi komote). Mérte pouze tehdy, kdyZ je hodnota na plynovém
analyzatoru stabilni.

Vice informaci o kalibraci plynu CO2 najdete v sekci ,,13.5.4 Nabidka kalibrace CO2“
uzivatelské prirucky.

SCHVALENI: Naméiena koncentrace COz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez *
0,2 % od nastavené hodnoty.

Koncentrace O2 se kontrolujte kviili odchylkdm. PouZiva se otvor pro odbér vzorki plynu
na boku zarizeni. K validaci pouZijte port ¢islo 6.

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

Pripojte vstupni trubici analyzatoru plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje
dokonale tésni a Ze do systému nemiiZe proniknout ani z ného uniknout zadny vzduch.

Analyzator plynu musi byt vybaven portem navratu plynu, ktery musi byt pripojen k
inkubdatoru (t,j. k dal$i komore). Méite pouze tehdy, kdyZ je hodnota na plynovém
analyzatoru stabilni.

Vice informaci o kalibraci plynu Oz najdete v sekci ,13.5.5 Nabidka kalibrace 02“
uZivatelské prirucky.

SCHVALENI: Naméi‘ena koncentrace Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 %
od pozadované hodnoty.



Prvni ¢ast kontroly teploty je vykonavana pomoci teploméru se senzorem vhodnym na
meéreni teploty v kapce prekryté parafinovym olejem s rozliSenim minimalné 0,1 °C.

Minimdlné 12 misek pripravenych predem (s alespoil jednou mikrokapkou média
priblizné 10-100 pl v kazdé misce). Médium musi byt pokryto vrstvou parafinového oleje.
Misky neni nutné vyvazovat, jelikoZ pH se béhem validac¢nich testli nebude mérit.

Misky se postupné vkladaji do jednotlivych komor. Misky musi byt umistény na deskach
tepelné optimalizace ve vybrani s odpovidajici velkosti.

Po dokonceni vSech predchozich kroki je k dokonceni tohoto testu nutna 1 hodina
stabilizace.

Otevriete viko komory, odstrante kryt z misky a umistéte hrot senzoru do kapKky.

Jestli ma métici zarizeni rychlou odezvu (méné nez 10 sekund), metoda rychlého méreni
kapek by méla poskytnout uzite¢ny vysledek.

Jestli je mérici zarizeni pomalejsi, musi se najit metoda udrzovani senzoru v misté kapky.
Obvykle je mozné snimac prilepit na misto uvniti dna komory. Nasledné zavrete viko a
pockejte, az se teplota stabilizuje. Pri zavirani vika budte opatrni, abyste nenarusili
umisténi senzoru v kapce.

Umistéte senzory teploty do kazdé zény a ovérte teploty.

Je-li je potifebna kalibrace, rid'te se sekci ,13.5.3 Nabidka kalibrace teploty“ uzivatelské
prirucky, kde najdete vice informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI: Zadna teplota méfena na spodni ¢asti komory v mistech umisténi
misek se nesmi odliSovat od poZadované hodnoty o vic nez + 0,1 °C.

Prvni ¢ast kontroly teploty je vykonavdna pomoci teploméru se senzorem vhodnym na
meéreni teploty na hlinikovém povrchu s minimalnim rozliSenim 0,1 °C.

Prilepte senzor ke stredu vika a opatrné uzavrete viko. Zajistéte, aby paska drzela senzor
zcela v kontaktu s povrchem hlinikové oblasti.

& Prilepeni paskou uvniti vika neni optimalnim postupem, jelikoZ paska bude
izolovat teplo generované spodnim ohrivacem. Jedna se vSak o pouzitelny



kompromis, je-li velikost oblasti zakryté paskou mala a pouZzivana paska je pevna,
tenka a lehka.

Umistéte teplomér do kazdé zény a ovérte teplotu.

Schvaleni: zadné teploty mérené na viku komor se nesmi odchylovat o vic nez +
0,5 °C od poZzadované hodnoty.

Je-li je potrebna kalibrace, rid'te se sekci ,13.5.3 Nabidka kalibrace teploty“ uzivatelské
prirucky, kde najdete vice informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

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

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

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

Jestli preference nastavené hodnoty CO2 je 6,0 % nebo se teplota lisi od vychoziho
nastaveni, musi byt Zddané hodnoty nastaveny pired testem.

Nebude-li zarizeni klinicky provozované s aktivovanou regulaci Oz, ale je dostupny N2, test
by se mél vykondavat se zapnutou regulaci 02 dodavkou No.

Neni-li dostupny Nz, test se miiZe vykonat bez néj.
Ujistéte se, Ze software Esco Medical pro zaznam tdaji bézi.

Zkontrolujte, zda jsou parametry zaznamendny a méreni poskytuje smysluplny odecet.
Nechte zarizeni pracovat bez zasahovani alespoii 6 hodin. Analyzujte vysledky na grafech.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty vnitiniho senzoru od poZadované hodnoty je v
ramci + 0,1 °C.

Schvaleni II: Absolutni odchylka koncentrace CO2 vnitiniho senzoru od poZadované
hodnoty je v ramci + 0,2 %.

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace N2 vnitinitho senzoru od poZadované
hodnoty je v ramci + 0,2 %.



Schvaleni IV: Pritok COz je mensi nez 2 1/h.
Schvaleni V: Priitok N2 je mensSi nez 10 1/h.

ﬁVidy ovérte Cistici postupy mistné nebo se poradte s vyrobcem nebo
distributorem.

Po uspésném provedeni testovani je treba pristroj pred uvedenim do klinického provozu
znovu vycistit (pokyny k Cisténi naleznete v sekci ,20 Pokyny k ¢isténi“ v této
uzivatelské prirucce).

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

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

Pro méfeni VOC by se mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym IVF inkubatorem
MIRI® [I-12. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi VOC. Pak je odebran vzorek z
portu odbéru vzorki plynu ¢. 6.

Schvaleni: 0,0 ppm VOC.

& Zajistéte, aby hadi¢ky odbéru vzorku neobsahovaly Zadné VOC.

Vzorek pro laserové pocitadlo prachovych casti by mél byt odebran tésné nad
vicekomorovym IVF inkubatorem MIRI® II-12 prostfednictvim laserového pocitadla
Castic. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi poctu castic ve vzduchu. Pak je
odebran vzorek z portu odbéru vzork plynu ¢. 6.

Schvaleni: 0,3 mikronu < 100 ppm.

& Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly Zzadné c¢astice prachu.



Gratulujeme! Vase zarizeni je ted pripravené pro Kklinické pouZivani s dokoncenymi
valida¢nimi testy a formularem o testech odeslanym spolecnosti Esco Medical.

Je nutné nepretrzité monitorovat vykon zatizeni.

Pro procesni validaci pouzijte niZe uvedené schéma.

A Nepokousejte se vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 pouzivat pro
klinické ucely bez pristupu ke kvalitnimu valida¢nimu vybaveni pro kontrolu
kvality.

Tabulka 35.1 Valida¢ni intervaly

Kontrola teploty x
Kontrola koncentrace CO2 X
Kontrola koncentrace 02 X

Zkontrolujte vyskyt anomalii v

zaznamu

Kontrola tlaku CO2 X

Kontrola tlaku N> x

Kontrola pH x

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

Ridte se sekci ,13.5.3 Nabidka kalibrace teploty” uZivatelské piirucky, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI:
e Zadna teplota mérena na spodni ¢asti komory v mistech zamysleného
umisténi misek se nesmi odlisovat od Zadané hodnoty o vic neZ + 0,1 °C.
e 7Zadné teploty méfené na viku prihradek se nesmi odchylovat o vic nez +
0,5°C od Zadané hodnoty.

Koncentrace COz se kontrolujte na odchylky. Pouziva se port na odbér vzorkil plynu na
boku zarizeni. K validaci pouzijte port Cislo 6. Pro provedenti testu je treba mit k dispozici
vysoce presny analyzator plynu pro COz a Oz.

Béhem testovani koncentrace plynu se rid'te témito jednoduchymi pravidly:



e Zkontrolujte pozadovanou hodnotu CO2.

e Zkontrolujte skute¢nou koncentraci CO2, aby se zajistilo dosaZeni poZadované
hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v okoli poZadované hodnoty.

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

Informace o kalibraci plynu CO2 najdete v sekci, 13.5.4 Nabidka kalibrace CO2“ uZivatelské
prirucky.

SCHVALENI: Naméiena koncentrace COz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez *
0,2 % od nastavené hodnoty.

Koncentrace Oz se kontroluje na odchylky. PouZiva se port na odbér vzorki plynu na boku
zarizeni. K validaci pouzijte port c¢islo 6. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici
vysoce presny analyzator plynu pro COz a Oz.

Béhem testovani koncentrace plynu se rid'te témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte poZadovanou hodnotu O2.

e Pro zajiSténi dosaZeni poZadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v
rozmezi poZzadované hodnoty zkontrolujte skute¢nou koncentraci Oz2.

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

Informace o kalibraci plynu O2 najdete v sekci ,,13.5.5 Nabidka kalibrace 02 uzivatelské
prirucky.

SCHVALENI: Naméiena koncentrace Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 %
od pozadované hodnoty.

& Analyzatory plynu pouZzivaji malé cerpadlo na nasati plynu z mista odebirani
vzorkil. Kapacita c¢erpadla se lis$i v zavislosti na znacce. Schopnost analyzatoru
plynu vracet vzorku plynu do inkubatoru (smyckové vzorkovani) zabranuje
negativnimu tlaku a zajistuje piresnost. Vykon vicekomorového IVF inkubatoru a
MIRI® II-12 tim nebude ovlivnén, protoZe plyn v komoie neni pod tlakem, a odecet
je pouze poziistatkem méreni nevhodnym méiicim vybavenim. Pro vice informaci
kontaktujte Esco Medical nebo mistniho distributora.



Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 vyZaduje tlak plynu CO2 na vstupu o hodnoté
0,4-0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilni.

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

Doporucuje se zkontrolovat tlak plynu CO2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem ,CO2 P“ (tlak COz2).

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

Informace najdete v sekci ,16.1 Tlak CO2“ uzivatelské piirucky.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 vyZaduje tlak plynu N2 na vstupu o hodnoté 0,4-
0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilni.

Z bezpecnostnich diivodi ma toto zarizeni zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak ptivddéného plynu a upozornuje uzivatele na jakykoli pokles.

Doporucuje se zkontrolovat tlak plynu N2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty poloZzky s
nazvem ,N2 P (tlak N2).

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

Informace naleznete v ¢asti ,16.2 Tlak plynu N2“ v uzivatelské prirucce.

Ovéreni pH kultiva¢niho média by mélo byt souc¢asti standardniho postupu. Nikdy se neda
piresné odhadnout, jaké pH bude mit médium pti dané koncentraci CO2.

Koncentrace CO:z je zavisla na tlaku, a proto jsou ve vySSich nadmorskych vyskach na
udrZeni stejného pH potirebné vyssi koncentrace CO2. Dokonce i zmény barometrického

tlaku u standardnich systémi ovlivni koncentraci CO2.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 je vybaven vysoce kvalitnim systémem méreni
pH.

Rid'te se sekci , 18 Méfeni pH" uZivatelské piirucky, kde najdete informace o kalibraci pH.



Vas vicekomorovy IVF inkubator MIRI® 1I-12 od spolecnosti Esco Medical Technologies,
UAB sestava z vysoce presnych a kvalitnich soucasti. Tyto komponenty jsou vybirany tak,
aby se zajistila vysoka odolnost a vykon zarizeni.

Je vSak nutna kontinualni validace vykonu.

UZivatelska validace by méla byt vykonana minimalné v souladu s instrukcemi udanymi
v sekci ,,33 Navod k validaci“ uzivatelské prirucky.

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

Aby se vsak udrZel vysoky vykon a zabranilo se chybam systému, je vlastnik odpovédny
za to, ze ma k dispozici certifikovaného technika, ktery provadi vyménu komponent podle
tabulky 36.1.

Tyto komponenty musi byt ménény v casovych intervalech uvedenych niZe.
Nerespektovani téchto pokynl miize mit v nejhorsich ptipadech za nasledek poskozeni
vzorkl v inkubatoru.

A Zaruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrZeny servisni intervaly podle tabulky
36.1.

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



Tabulka zobrazenda niZe zobrazuje casové intervaly, ve kterych musi byt komponenty
ménény.

Tabulka 36.1 Plan intervald servisni udrzby

T Kazdé 3 Kazdy ’ Kazdé 2 ’ Kazdé 3
meésice rok roky roky roky
Kapsle VOC/HEPA filtru x
Externi vrazeny filtr HEPA
0,22 um pro vstupujici plyny COz a x
N2

Vnitini viazeny filtr 0,2 um pro
vstupujici plyny CO2 a N2

Senzor 02 x

Senzor CO2 X
UV svétlo x
Ventilator x

Vnitfni plynova pumpa x

Proporciondlni ventily x

Senzory priitoku x

Regulatory tlaku x
Aktualizace firmware (pokud byla x

vydana nova verze)

36.1 Kapsle filtru VOC/HEPA

Pro snadnou vymeénu je kapsle VOC/HEPA filtru umisténa na zadni strané zarizeni
inkubdatoru. Kromeé filtru s aktivnim uhlim ma tato kapsle vevnitf také integrovany HEPA
filtr. To ji umoziiuje béhem cirkulace vzduchu v komorach odstranovat tékavé organické
slouceniny i castice prachu. Kvili Zivotnosti uhlikovych filtri je Zivotnost vSech
VOC/HEPA filtri omezena a musi byt casto ménény. Podle tabulky 36.1 musi byt
VOC/HEPA filtr, ktery je nainstalovan v vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® II-12,
vyménén kazdé 3 mésice.

Pii vyméné VOC/HEPA filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

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

e Filtr ménte kazdé 3 mésice.

e Nevyméneéni filtru v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou cirkulaci vzduchu v
systému.

e Pouziva-li se nespravny/neorigindlni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pokyny k vyméné naleznete v sekci ,12.1 Postup instalace nového filtru VOC/HEPA®
v uzivatelské prirucce.
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Vétsi 64 mm vnéjsi filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,22 um pro plyn COz a N2
odstraniuje veskeré Castice, které se nachazeji ve vstupujicim plynu. NepouZiti externiho
filtru HEPA miiZe zptisobit poSkozeni vysoce presného snimace pritoku nebo ohrozit
systém regulace CO2/Na.

Pri vymeéné filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:
e Vidy pouZivejte origindlni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e Filtr ménite jednou za rok.
e Nevyméneéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/Zadné cisténi privadéného
plynu CO2/Nz2.
e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Mensi 33 mm interni virazeny filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,2 pm pro plyn CO2
a N2 déle odstranuje veSkeré castice, které zlstaly ve vstupujicim plynu a které prosly
externim filtrem HEPA. Nepouziti interniho filtru HEPA miiZe zpiisobit poskozeni vysoce
piesného snimace priitoku nebo ohrozit systém regulace CO2/No.

Pii vymeéné filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

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

e Filtr ménte jednou za rok.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/Zadné Cisténi privadéného
plynu CO2/Na.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulace kysliku vyuZivd senzor kysliku k udrZeni koncentrace 02 na poZadované
hodnoté vevnitf komor. Zivotnost tohoto senzoru je z konstrukénich divodi omezena.
Ode dne vybaleni senzoru se aktivuje chemicky proces v jadru senzoru. Chemicka reakce
je neskodna vici okoli zcela neskodn4, ale je nutna pro vysoce presné méreni mnozstvi
kysliku potrebného vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12.



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

ﬁ Senzory Kkysliku musi byt ménény alespon jednou za rok ode dne jejich
instalace do zarizeni, nehledé na pouzivani inkubatoru.

Ve ,Installation report” (Zprava o instalaci) vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [1-12
miuze uZzivatel najit idaj o tom, kdy byl snimac nainstalovan. Toto datum musi byt pouzito
na vypocet data dalsi vymeény senzoru Ox.

Pri vyméné senzoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:

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

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

e Nevyménéni senzoru kysliku v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace O2.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulace CO:z pouziva senzor CO:z pro udrZeni koncentrace plynu v komorach na
poZadované koncentraci.

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

Pfi vyméné senzoru se rid'te témito bezpec¢nostnimi opatrenimi:

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

e Vyméiite senzor CO2 do 4 let ode dne instalace.

e Nevyménéni senzoru CO2 v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace CO2.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Z bezpelnostnich divodd a pro vycisténi cirkulujictho vzduchu ma toto zarizeni
nainstalovano zdroj 254 nm UV svétla. Zdroj UV-C svétla ma omezenou Zivotnost a musi



byt ménén kazdy rok v souladu s tabulkou 36.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazek 36.1 Varovani - UV svétlo

A Vystaveni UV-C svétlu miiZe zpiisobit vaZzné poranéni pokozky a oc¢i. Pired
odstranénim Kkrytu vZdy zarizeni vypnéte.

Pfi vyméné zdroje UV-C svétla se ridte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vzdy pouZzivejte origindlni vybojku UV-C (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vybojku UV-C mérnite 1 rok ode dne instalace.

e Nevyménéni zdroje UV svétla véas mize mit za nasledek zvySeni kontaminace.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni zdroj UV-C svétla, dochdazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

36.7 Chladici ventilator

Ventiladtor je odpovédny za chlazeni elektroniky nainstalované v zatizeni. Porucha
ventilatoru zatiZi elektronické komponenty zvySenim teploty celého systému. MilZe to
zplisobit neptesnost elektroniky, co miizZe vést k nedostatecné regulaci teplot a plynu.

Aby se tomu zabranilo, Esco Medical Technologies, UAB doporucuje vyménu ventilatoru
kazdé 3 roky.

Pfi vyméné ventilatoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

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

e Vyméiite ventilator do 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni ventilatoru muiZe zplsobit nepresnost elektroniky, co mize vést k
nedostatec¢né regulaci teplot a plynu.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni ventilator, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.
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Vnitrni plynova pumpa se pouziva pro transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem,
UV svétlem a komorou. Casem miiZze byt vykon této pumpy sniZen, co miZe mit za
nasledek delsi dobu obnovy.

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

Pri vymeéné vnitrni plynové pumpy se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e VZdy pouzivejte origindlni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite plynovou pumpu do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy miiZe zptsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e PouZiva-li se nespravna/neoriginalni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Vnitrni ventily umoziuji regulaci plynu. Jestli jsou proporciondlni ventily opotfebovany,
regulace plynu muzZe byt ztiZena. MiiZe to vést k del$i dobé€ obnovy, nespravné koncentraci
plynu nebo selhani. Proto musi byt tyto proporcionalni ventily ménény kazdé 3 roky, aby
se zajistila bezpecnost a stabilita systému.

Pii vymeéné ventil( se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte origindlni proporciondlni ventily (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
distributora).

e Ventily vymérnte 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni ventili mliZe zptsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Vnitini plynové trubky se pouZzivaji na transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem,
UV svétlem a komorou. Casem muZe byt ovlivnéna Gc¢innost trubek, co miiZze vést k
del$imu ¢asu obnovy kviili jejich ¢asteCnému ucpdni.

A Béhem kaZdoroc¢ni servisni prohlidky je tieba vizualné zkontrolovat vSechna



plynova vedeni/hadice.

# VSichni servisni technici musi mit k dispozici nahradni vnitini plynova
vedeni/hadice, aby je mohli vyménit béhem servisni navstévy.

Pri vymeéné plynovych trubek se rid'te témito bezpec¢nostnimi opattfenimi:

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

e Nevyménéni plynovych trubek mtize zpisobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Senzory pritoku jsou vyuZzivany regulatory COz/N2z a na zaznamenavani spotifeby plynu
zarizeni.

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

Pfi vyméné senzort se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

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

e Senzory proudéni vymérite do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni priitokovych senzorl véas miize mit za nasledek Spatnou/Zadnou
regulaci koncentrace CO2z a O2.

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

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulatory vnitiniho tlaku chrani systém pred prilis vysokymi hodnotami vnéjsiho tlaku,
ktery by poskodil citlivé casti plynového obvodu. JestliZe jsou plynové regulatory
opotiebované, miizou zacit fungovat nepresné a nezajisti poZadovanou ochranu. Mohlo
by to zptsobit selhdni nebo tnik ve vnitinim plynovém obvodu. Proto musi byt regulatory
ménény kazdé 4 roky, aby se zajistila bezpecnost a stabilita systému.

Pii vyméné regulatort se ridte témito bezpecnostnimi opatienimi:

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



e Regulatory vymérite do 4 let ode dne instalace.
e Nevyménéni regulatorii miiZe zpusobit selhani.
e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni regulatory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

JestliZe spole¢nost Esco Medical vydala novéjsi verzi firmwaru, bude do vicekomorového
IVF inkubator MIRI® II-12nainstalovdna béhem kazdoroc¢ni planované servisni tdrzby.

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

Tato sekce popisuje, kdy a jak vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 nainstalovat na
klinice IVE.

VSichni technici a embryologové musi pti instalaci vicekomorového IVF inkubatoru MIRI®
[I-12 identifikovat problémy a vykonat vSechny potiebné kalibrace, dpravy a udrzbu.

Instalacni persondl vykonavajici MEA (Mouse Embryo Assay) musi byt dikladné
obezndmen s MEA a vSemi funkcemi zarizeni, kalibra¢nimi a testovacimi postupy a
zatizenimi pouZivanymi p¥i testovani zarizeni. MEA test je dodate¢ny instalacni test a nenf
povinny.

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

Instala¢ni personal musi byt informovan o zménach nebo pridavcich k tomuto
dokumentu a formulari , Installation report“ (Zprava o instalaci).

2-3 tydny pred instalaci bude uzZivatel/vlastnik kliniky kontaktovan emailem ohledné
naplanovani presného casu instalace. Po urceni prihodného ¢asu je mozné dohodnout se
ohledné cesty a ubytovani.

Prodany vicekomorovy IVF inkubator a MIRI® II-12 musi byt odeslan 1-3 tydny pied
instalaci v zavislosti na lokalité kliniky. U dodavatell ovérte predpisy o mistnich celnich



predpisech a opozdéni, ke kterému by mohlo celni rizeni vést.
Klinika musi byt pred instalaci obezndmena s poZadavky na misto instalace a méla by
podepsat seznam poZadavkil na klienta:

1.

2.
3.
4

Laboratof musi mit robustni a stabilni laboratorni stiil pro staly provoz.
Hmotnost vicekomorového IVF inkubatoru nebo MIRI® [I-12 je priblizné 45 kg.
PoZadovana plocha na umisténi je 1,0 m x 0,6 m.

Regulace teploty v mistnosti by méla byt schopna udrzZet stabilni teplotu, ktera
nikdy nepiesahne 30 °C.

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

Spravné uzemnéni.

Ptivod CO2 s pretlakem 0,6 aZ 1,0 bar proti atmosfére.

Piivod N2 s pretlakem 0,6 aZ 1,0 bar proti atmosfére, jestlize klinika pouziva
redukované koncentrace kysliku.

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

Prineste formular ,Installation report” (Zprava o instalaci). Ujistéte se, Ze se jedna
o nejnovéjsi a nejaktualnéjsi verzi.

Vypliite nasledujici prazdna pole ve formulari: sériové cislo (S/N) vicekomorového
IVF inkubatoru MIRI® [1-12 a nazev zakaznika.

Obsah servisni sady je pred kazdou instalaci zkontrolovan, zda obsahuje vSechny
potirebné nastroje.

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

Formular ,Installation report” (Zprava o instalaci).

Servisni prirucku pro vicekomorovy IVF inkubator MIRI® I1-12.

Aktudlni servisni sadu nastroju.

USB pamét’ s nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru

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

Kalibrovany analyzator plynu s presnosti alesponi 0,1 % pro COz a 02 a moZnosti
vraceni vzorku plynu do inkubatoru.

ProdluZovaci kabel pro USB spojeni.

Spravny postup instalace naleznete v casti ,9 ZaCiname"“ této uzivatelskeé prirucky.



1. Sitovy vypinac on/off.

2. Vysvétlete zakladni funkce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® [I-12 a proces
inkubace pfi pouZiti vicekomorového zatizeni pro ukladani vzorkd.

3. Vysvétlete regulaci teploty u vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® I1-12 (primy

prenos tepla vyhrivanymi viky).

Regulace plynu zapnuta/vypnuta.

Zadana hodnota teploty, COz a O2.

Vysvétleni, jak je N2 pouZivan na potlaceni koncentrace O2.

Postup vypnuti vystrahy (teplota, COz, 02) a ndvratové casy.

VloZeni vyhrivacich optimalizacnich desek do inkubdatoru a jejich vyjmuti z

inkubatoru

9. Jak aktivovat rezimy ,Under oil“ (Pod olejem) a ,0il culture” (Olejovou kultura) a
kdy pouZit ktery rezim.

10. Nouzové postupy (je mozné je najit v sekci ,28 Nouzové postupy” uzivatelské
prirucky).

11. Vysvétleni, jak vycistit zatizeni a topné optimalizacni desky.

12. Externi méreni a kalibrace teploty.

13. Externi méreni a kalibrace koncentrace plynu.

14.Jak pridat a odstranit vzorek.

15. UkaZte, jak vyménit filtr VOC/HEPA (najdete v ¢asti, 12.1 Postup instalace nového
filtru VOC/HEPA" v uzivatelské prirucce).

16. Funkce zaznamu udajt, jak vytvorit pripojeni a op€tovné pripojeni.

® N e

@ Uzivatel/vlastnik je informovan, Ze prvni vyména VOC/HEPA filtru je 3 mésice
po instalaci a potom v tfimésicnich intervalech. Prvni servisni kontrola je pri
normalnich podminkach po 1 roce.

Po dokonceni instalace musi byt odesldna kopie origindlniho formulare ,Installation
report“ (Zprava o instalaci) spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB. UloZi se spolu se
zdznamy o zarizeni. Podle postupu ISO a smérnice o zdravotnickych zarizenich je
papirova kopie dokonceného a podepsaného formuldre instala¢niho testu uloZena ve
specidlnim zaznamu historie zarizeni. Datum instalace je zapsano v souboru prehledu
zarizeni. Datum instalace je taky zapsan v servisnim rozvrhu.

Predpokladejte, Ze uzivatel nebo vlastnik vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12
bude chtit pisemnou ,Installation report” (Zprava o instalaci). Dokonceny a podepsany
formular ,Installation report” (Zprava o instalaci) musi byt odeslan na kliniku. Jakékoli
odchylky/stiZnosti/podnéty z instalacni navstévy jsou ohlaSeny v systému CAPA. Jestlize
se vyskytla kriticka chyba, informace o ni budou ohlaseny piimo do QC nebo QA.



A JestliZe vicekomorovy IVF inkubator MIRI® II-12 nesplni néktera akceptacni
kritéria ve formulari ,Installation report“ (Zprava o instalaci), nebo jestlize ma
vazné zavady a inkubacni parametry nelze dosahnout, musi byt vicekomorovy IVF
inkubator MIRI® II-12 vyiazen z provozu az do opravy/vymény nebo nového
otestovani a schvaleni vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® II-12. Uzivatel a
vlastnik musi byt o tom informovani a musi se zahajit postupy na vyreSeni
problémii.

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

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazek 38.1 Svycarsky autorizovany zastupce

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

V ptipadé jakychkoli zadvaznych udalosti, které se vyskytly v souvislosti s ptistrojem, je
tieba je nahlasit spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostiednictvim kontakti
uvedenych na strance s kontaktnimi daji a autorizovanému zastupci zemé, ve které se
uzivatel a/nebo pacient nachazi.

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



