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Rozbalování a kontrola 

Po obdrz ení  tohoto zdravotnicke ho prostr edku dodrz ujte standardní  pr ijí mací  postupý. 

Žkontrolujte, zda není  pos kozena  pr epravní  krabice. Pokud zjistí te, z e býla pos kozena, 

pr estan te zdravotnický  prostr edek rozbalovat. Uve domte na kladní ho dopravce a 

poz a dejte o pr í tomnost za stupce pr i výbalova ní  zdravotnicke ho prostr edku. Pro 

výbalova ní  zdravotnicke ho prostr edku nejsou z a dne  specia lní  pokýný, ale buďte opatrní , 

abýste jej pr i výbalova ní  nepos kodili. Žkontrolujte, zda není  zdravotnický  prostr edek 

fýzický pos kozen, jestli napr í klad nema  ohnute  nebo zlomene  c a sti, proma c kliný nebo 

s kra bance. 

 

Prohlášení 

Na s  be z ný  zpu sob pr epravý je pomocí  obvýkle ho dopravce. Pokud je zjis te no fýzicke  

pos kození , uchova vejte vs echný obalove  materia lý po doda ní  v pu vodní m stavu a 

okamz ite  kontaktujte dopravce se z a dostí  o reklamaci. 

Jestliz e jste zdravotnický  prostr edek obdrz eli v dobre m stavu, ale nefunguje tak, jak bý 

me l podle specifikací , nebo jsou-li u ne j zjis te ný jine  proble mý, ktere  nebýlý zpu sobený 

pos kození m pr i pr eprave , kontaktujte prosí m ihned sve ho mí stní ho obchodní ho za stupce 

nebo spolec nost Esco Medical Technologies, UAB. 

 

Standardní smluvní podmínky 
Vrácení peněz a kredity 

Upozorn ujeme, z e na rok na c a stec nou na hradu nebo kredit mají  pouze serializovane  

vý robký (produktý oznac ene  odlis ný m se riový m c í slem) a pr í slus enství . U 

neserializovaný ch c a stí  a pr í slus enství  (kabelý, pr enosna  pouzdra, pomocne  modulý atd.) 

není  na rok na vra cení  zboz í  nebo vra cení  pene z. Abý býlo moz ne  zí skat c a stec nou 

na hradu/ kredit, produkt nesmí  bý t pos kozen. Musí  bý t vra cen kompletní  (tj. vs echný 

pr í ruc ký, kabelý, pr í slus enství  atd.) do 30 dnu  od pu vodní ho na kupu, ve stavu „rozbaleno, 

jako nove “, a tedý ve stavu k dals í mu prodeji. Musí  bý t dodrz en Postup při vrácení výrobku. 

 

Postup při vrácení výrobku 

Ke kaz de mu vý robku vra cene mu s pr edpokladem vra cení  pene z/poskýtnutí  kreditu musí  

bý t pr iloz eno c í slo schva lení  ŘMA (Povolení  k vra cení  materia lu), ktere  zí ska te od 

za kaznicke  podporý spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. Ža silka vs ech poloz ek k 

vra cení  do nas í  tova rný musí  bý t zaplacena předem (pr eprava, clo, zprostr edkova ní  a 

dane ). 

 

Poplatky za doplnění zásob 

Na produktý vra cene  do 30 dnu  od pu vodní ho na kupu se vztahuje minima lní  poplatek za 

doplne ní  za sob ve vý s i 20 % katalogove  cený. Na vs echný vratký budou uplatne ný 

dodatec ne  poplatký za pos kození  a/nebo za chýbe jí cí  dí lý a pr í slus enství . Produktý, ktere  

nejsou v „rozbalene m, jako nove m“ a znovu prodejne m stavu, nejsou zpu sobile  pro 

vra cení  za kredit a budou posla ný za kazní kovi zpe t na jeho vlastní  na kladý. 
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Certifikace 

Tento zdravotnický  prostr edek býl pr i expedici z vý robý du kladne  

otestova n/zkontrolova n a býlo zjis te no, z e spln uje vý robní  specifikace spolec nosti Esco 

Medical Technologies, UAB. Kalibrac ní  me r ení  a zkous ký jsou sledovatelne  a prova de jí  se 

podle certifikace ISO spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. 

 

Záruka a podpora produktů 

Spolec nost Esco Medical Technologies, UAB, zaruc uje, z e tento zdravotnický  prostr edek 

nebude mí t vadý materia lu a zpracova ní  pr i be z ne m pouz í va ní  a servisu po dobu dvou (2) 

let od data zakoupení , pokud je zdravotnický  prostr edek kalibrova n a udrz ova n podle 

tohoto na vodu. Be hem za ruc ní  dobý spolec nost Esco Medical Technologies, UAB podle 

sve ho uva z ení  bezplatne  opraví  nebo výme ní  vý robek, který  se uka z e jako vadný , pokud 

vý robek vra tí te (s pr edem zaplacenou dopravou, clem, zprostr edkovatelský mi poplatký a 

dane mi) spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. Ža pr í padne  na kladý na dopravu 

ma  odpove dnost kupují cí  a nejsou zahrnutý v te to za ruce. Tato za ruka se vztahuje pouze 

na pu vodní ho kupují cí ho. Nevztahuje se na s kodý zpu sobene  zneuz ití m, zanedba ní m, 

nehodou nebo nespra vný m pouz í va ní m nebo v du sledku servisu nebo u prav ze straný 

jiný ch stran nez  je spolec nost Esco Medical Technologies, UAB. 

SPOLEČ NOST ESČO MEDIČAL TEČHNOLOGIES, UAB V Ž A DNE M PŘ I PADE  NEODPOVI DA  

ŽA NA SLEDNE  S KODY. 

Ža ruku nelze uplatnit, pokud s kodu zpu sobí  ne ktera  z na sledují cí ch pr í c in: 

• Výpadek napětí, proudový ráz nebo prudký vzrůst napětí. 

• Poškození při přepravě nebo při přemisťování zdravotnického prostředku. 

• Nesprávné napájení, jako je nízké napětí, nesprávné napětí, vadné vedení nebo 

nevyhovující pojistky 

• Nehoda, úprava, zneužití nebo špatné použití zdravotnického prostředku. 

• Oheň, poškození vodou, krádeže, válký, nepokoje, nepřátelství, Boží činy jako 

hurikáný, povodně atd. 

Tato za ruka se vztahuje pouze na vý robký ČultureČoin® (tý, ktere  jsou opatr ený 

samostatnou znac kou se riove ho c í sla) a jejich pr í slus enství . 

ŽA ŘUKA SE NEVŽTAHUJE NA FYŽIČKE  POS KOŽENI  ŽPU SOBENE  S PATNY M POUŽ ITI M 

NEBO ŽNEUŽ ITI M. Ža ruka se nevztahuje na poloz ký jako jsou kabelý a neserializovane  

modulý. 

Tato za ruka va m da va  specificka  za konna  pra va a mu z ete mí t naví c dals í  pra va, ktera  se 

lis í  v jednotlivý ch provincií ch, sta tech nebo zemí ch. Tato za ruka je omezena na opravu 

zdravotnicke ho prostr edku podle specifikací  spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. 

Vrací te-li zdravotnický  prostr edek spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB k servisu, 

oprave  nebo kalibraci, doporuc ujeme poslat zboz í  s origina lní  pr epravní  pe nou a krabicí . 

Pokud nema te k dispozici origina lní  balení , doporuc ujeme r í dit se na sledují cí m na vodem 

pro balení  zboz í : 
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• Podle hmotnosti zboží použijte dostatečně pevnou krabici s dvojitou stěnou. 

• K ochraně všech povrchů zdravotnického prostředku použijte tvrdý papír nebo 

lepenku. Kolem všech výčnívajících částí použijte neabrazivní materiál. 

• Žabalte pevně celý zdravotnický prostředek do průmýslově schváleného, nárazu 
pohlcujícího materiálu, takže bude obal bude mít tloušťku nejméně 4 in. 

Spolec nost Esco Medical Technologies, UAB není  odpove dna  za ztracene  za silký nebo 

zdravotnicke  prostr edký, ktere  obdrz ela pos kozene  v du sledku nespra vne ho balení  nebo 

manipulace. Vs echný za silký s reklamací  v ra mci za ruký musí  bý t pr edplacene  

(pr epravne , clo, zprostr edkova ní  a dane ). Ž a dne  vra cene  zboz í  nebude pr ijato bez c í sla 

ŘMA (Řeturn Materials Authorization). Se z a dostí  o c í slo ŘMA a o pomoc 

s pr epravní /celní  dokumentací  se obraťte na spolec nost Esco Medical Technologies, UAB. 

Na rekalibraci zdravotnický ch prostr edku , ktere  mají  jednou roc ne  doporuc enou 

kalibraci, se nevztahuje za ruka. 

 

Zřeknutí se záruky 
Je-li va s  zdravotnický  prostr edek opravova n a/nebo kalibrova n ne ký m jiný m nez  
spolec ností  Esco Medical Technologies, UAB a její mi za stupci, me jte na pame ti, z e pu vodní  
za ruka na va s  vý robek se sta va  neplatnou, je-li bez r a dne ho tova rní ho povolení  
odstrane na nebo porus ena pec eť ove r ene  kvalitý odolna  proti neopra vne ne  manipulaci. 

Ve vs ech pr í padech je tr eba se za kaz dou cenu vývarovat porus ení  pec eti kvalitý odolne  
proti manipulaci, protoz e tato pec eť je klí c em k origina lní  za ruce na zdravotnický  
prostr edek. V pr í pade , z e je nutne  porus it plombu, abýste zí skali vnitr ní  pr í stup ke 
zdravotnicke mu prostr edku, musí te nejprve kontaktovat spolec nost Esco Medical 
Technologies, UAB. 

Budete na m muset sde lit se riove  c í slo sve ho zdravotnicke ho prostr edku a take  platný  
du vod porus ení  pec eti kvalitý. Tuto pec eť býte me li odstranit az  pote , co od vý robce 
obdrz í te povolení . Neporus ujte pec eť ove r ene  kvalitý dr í ve, nez  na s kontaktujete! 
Dodrz ení  te chto kroku  va m pomu z e zajistit, z e pu vodní  za ruka na va s  zdravotnický  
prostr edek zu stane zachova na bez pr erus ení . 
 
VAROVÁNÍ 
Neopra vne ne  uz ivatelske  u pravý nebo výuz ití  nad ra mec publikovaný ch specifikací  
mohou mí t za na sledek riziko u razu elektrický m proudem nebo nespra vnou funkci. 
Spolec nost Esco Medical Technologies, UAB není  odpove dna  za zrane ní  zpu sobena  
neopra vne ný mi u pravami zar í zení . 

SPOLEČ NOST ESČO MEDIČAL TEČHNOLOGIES SE ŽŘ I KA  VS EČH DALS I ČH VYJA DŘ ENY ČH 
NEBO PŘ EDPOKLA DANY ČH ŽA ŘUK, VČ ETNE  JAKE KOLI ŽA ŘUKY PŘODEJNOSTI NEBO 
VHODNOSTI PŘO KONKŘE TNI  U Č EL NEBO VYUŽ ITI . 

TENTO PŘODUKT NEOBSAHUJE Ž A DNE  SOUČ A STI, KTEŘE  MU Ž E OPŘAVIT SAMOTNY  
UŽ IVATEL. 

NEOPŘA VNE NY M ODSTŘANE NI M KŘYTU ŽDŘAVOTNIČKE HO PŘOSTŘ EDKU ŽANIKA  
PLATNOST TE TO A VS EČH OSTATNI ČH VY SLOVNY ČH NEBO PŘ EDPOKLA DANY ČH 
ŽA ŘUK.  
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1 Jak užívat tuto příručku 

Pr í ruc ka je navrhnuta tak, abý se c etla po sekcí ch, a ne od zac a tku do konce. Žnamena  to, 

z e je-li pr í ruc ka c tena od zac a tku do konce, ne ktere  ve ci se budou opakovat a pr ekrý vat 

se. Doporuc ujeme na sledují cí  metodu c tení  pr í ruc ký: nejprve se seznamte s 

bezpec nostní mi pokýný; pak pr ejde te na za kladní  uz ivatelske  funkce, ktere  jsou potr ebne  

ke kaz dodenní mu provozu pr í stroje; pak si projde te vý straz ne  funkce. Funkce menu 

uz ivatelske ho rozhraní  uva de jí  podrobne  informace potr ebne  pouze pro pokroc ile  

uz ivatele. Pr ed zaha jení m pouz í va ní  zar í zení  musejí  bý t pr ec tený vs echný c a sti. Pru vodce 

validací  je podrobne  popsa n v sekcí ch 32 az  35. Na vod na u drz bu je podrobne  popsa n v 

sekci 36. Instalac ní  procedurý jsou podrobne  popsa ný v sekci 37. 

 

 Digitální verze anglické uživatelské příručky a všechny překlady jsou 

k dispozici na našich webových stránkách www.esco-medical.com.  

 

Čhcete-li nají t tuto uz ivatelskou pr í ruc ku, postupujte podle na sledují cí ch kroku : 

1. V navigační nabídce klikněte na kartu „Produktý“. 

2. Přejděte dolů a výberte „MIŘI® II-12 Multiroom Incubator“. 

3. Pokračujte dále dolů, kde najdete sekci „Literatura a zdroje“. 

4. Klikněte na kartu „Informace pro uživatele“. 

2 Bezpečnostní upozornění 

• Návod k obsluze si musí přečíst pouze pracovníci obsluhující toto zařízení. 

Pokud si nepřečtete pokýný uvedené v této dokumentaci, neporozumíte jim 

nebo je nebudete dodržovat, může dojít k poškození prostředku, zranění 

obsluhý nebo špatné funkci zařízení 

• Veškeré vnitřní přizpůsobení, úpravý nebo údržba musí být provádět 

kvalifikovaný servisní personál. 

• Pokud musí být zařízení přemístěno, ujistěte se, že je vhodně upevněno na 

podpěrném stojanu nebo základně a že se pohýbuje po rovné ploše. V případě 

potřebý přemístěte zařízení a podpěrný stojan / základnu odděleně. 

• Používání všech nebezpečných materiálů v tomto zařízení musí sledovat 

průmýslový hýgienik, bezpečnostní pracovník nebo jiné osobý s vhodnou 

kvalifikací. 

• Před zahájením instalace si musíte důkladně přečíst a pochopit postupý 

instalace a dodržovat požadavký na ochranu životního prostředí/elektrickou 

instalaci. 

• Používá-li se zařízení způsobem, který není v této příručce uveden, může být 

ochrana poskýtovaná tímto zařízením snížena. 

  

http://www.esco-medical.com/
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• Důležité bodý týkající se bezpečnosti jsou v této příručce označený 

následujícími symboly: 

 

 

POZNÁMKA 

Pouz ito k upozorne ní  na konkre tní  poloz ku. 

 

VAROVÁNÍ 

Postupujte opatrne .  

3 Žamýšlený účel/výužití 

Ví cekomorove  IVF inkuba torý Esco Medical MIŘI® familý jsou urc ene  pro výtvor ení  

stabilní ho kultivac ní ho prostr edí  pr i te lesne  teplote  nebo teplote  velmi podobne  te lesne  

teplote  a ČO2/N2 nebo pr edmí chaný ch plýnu  a zvlhc ova ní  pro vý voj gamet a embrýí  

be hem oplodne ní  in vitro (IVF)/za kroku  asistovane  reprodukce (AŘT). 

4 O produktu 

Vícekomorový IVF inkubátor Esco Medical MIRI® II-12 je inkubátor výužívající směs 

plýnů ČO2/O2. 

 

Přímý ohřev misek v komorách nabízí ve srovnání s konvenčními vícekomorovými IVF 

inkubátory vynikající teplotní podmínky. 

 

Teplota v komoře zůstane stabilní s maximální změnou 1 °Č (i kdýž je víko otevřeno na 

dobu 30 s) a po zavření víka se během 1 minutý obnoví. 

 

Vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 má 12 kompletně oddělených výhřívaných 

kultivačních komor. Každá komora má vlastní výhřívané víko a topnou optimalizac ní  

desku pro Petriho misku. Maximální kapacita vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-

12 je 24 ks 35 mm Petriho misek a 12 ks 60 mm nebo 4jamkových Petriho misek. 

 

Pro zajištění maximálního výkonu má sýstém vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-

12 24 zcela samostatných PID regulátorů teplotý. Tý řídí a regulují teplotu v kultivačních 

komorách a teplotu vík. Komorý se vzájemně teplotně nijak neovlivňují. Horní a spodní 

část každé komorý je vrstvou PET oddělena tak, abý teplota víka neovlivňovala dno. Pro 

účelý validace má každá komora zabudovaný senzor PT-1000. Měřicí sýstém obvodů je 

oddělen od řídicí elektroniký prostředku, takže sýstém validace zůstává dokonale 

oddělený. 

 

Vícekomorový IVF inkubátor musí být zásobován 100 % CO2 a 100 % N2, abý býlo možné 

kontrolovat koncentrace plýnů ČO2 a O2 v kultivačních komorách. 
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Koncentraci CO2 reguluje infračervený senzor ČO2 s dvojitým paprskem extrémně malým 

driftem. Pro regulaci koncentrace O2 je určen zdravotnický chemický kýslíkový senzor. 

 

Doba regenerace plýnu je kratší než 3 minutý po otevření víka až na 30 sekund. Pro 

validaci koncentrace plynu je vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 vybaven 12 otvory 

pro odběr vzorků plýnů, které uživateli umožňují odebírat vzorký plýnu z jednotlivých 

komor. 

 

Vícekomorový IVF inkubátor je vybaven systémem pro recirkulaci plynu, kde je plyn do 

komorý neustále dodáván a při stejné rýchlosti je také odváděn. Plýn je čištěn 

prostřednictvím 254 nm UVČ světla s přímým kontaktem mezi žárovkou a plýnem, potom 

ve filtru VOČ/HEPA. UVČ světlo má filtrý, které inhibují veškeré záření o vlnové délce 185 

nm, které bý mohlo produkovat nebezpečný ozón. Filtr VOČ/HEPA se nachází pod UVČ 

světlem. 

 

Úplné doplnění plýnu do sýstému trvá méně než 5 minut. 

 

Čelková spotřeba plýnu je velmi nízká. Při používání je menší než 2 l/h ČO2 a 12 l/h N2. 

 

Ž bezpečnostních důvodů má vícekomorový IVF inkubátor systém regulace plynu, který 

se skládá z regulátoru tlaku (bránícího problémům s tlakem nebezpečného plýnu), 

senzorů průtoku plýnu (pro výpočet aktuální spotřebý), tlakových senzorů (takže uživatel 

ví, že v rámci prevence nebezpečných podmínek je možno protokolovat tlak a jeho 

variace), plýnových filtrů (pro eliminaci problémů s ventilý). 

 

Díký číslování komor a možnosti psát na bílé víko perem jsou pozice Petriho misek 

snadno a bezpečně dosažitelné. 

 

Vícekomorový IVF inkubátor byl primárně vývinut a navržen pro inkubaci gamet a 

embrýí překrýtých vrstvou parafínu nebo minerálního oleje. 

 

Pro dlouhodobý záznam a ukládání údajů je IVF inkubátor výbaven zabudovaným 

počítačem se softwarem Esco Medical Data logger pro záznam dat. 

 

USB modul umožňuje přenášet údaje o kontrole kvalitý pro výhodnocení mimo pracoviště 

– výrobce tak může zákazníkům poskýtnout cennou službu. 

 

Uživatel může do zařízení zapojit jakoukoli standardní sondu pH s konektorem BNČ a 

měřit pH ve vzorcích podle libosti. 

 

Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® familý jsou stacionární zařízení. Tento termín 

označuje zařízení, které po instalaci a uvedení do provozu není určeno k přemístění z 

jednoho místa na druhé. 
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S vícekomorovými IVF inkubátorý řadý Esco Medical MIŘI® mohou pracovat pouze osoby 

s formálním vzděláním ve zdravotnictví nebo lékařském oboru. 

Vícekomorové inkubátorý IVF řadý MIŘI® společnosti Esco Medical se používají pro 

pacientý, kteří podstoupili oplodnění in vitro (IVF). Pacientkami jsou žený v 

reprodukčním věku, které mají zdravotní problémý s plodností. Žamýšlenou indikací 

cílové skupiný je léčba IVF. Pro cílovou skupinu neexistují žádné kontraindikace. 

 

Žařízení je výráběno v souladu s plně EU certifikovaným sýstémem řízení kvalitý podle 

ISO 13485.  

 

Tento produkt splňuje požadavký norem EN 60601-1 (3. výd.) jako zařízení ekvivalentní 

třídě I, týpu B, vhodné pro nepřetržitý provoz. Splňuje také požadavký směrnice Řadý EU 

2017/745, týkající se zdravotnických prostředků, a je klasifikováno jako zařízení třídý IIa 

podle pravidla II. 

 

Na vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12 se nevztahují evropské směrnice 

89/686/EHS o osobních ochranných prostředcích ani 2006/42/ES o strojních zařízeních. 

Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12 rovněž neobsahují nebo nezahrnují: léčivé 

látký, včetně lidské krve nebo derivátu plazmý, tkáně nebo buňký nebo jejich derivátý 

lidského původu či tkáně nebo buňký zvířecího původu, nebo jejich derivátý, jak je 

uvedeno v nařízení (EU) č. 722/2012. 

5 Transport, skladování a likvidace 

5.1 Požadavký na transport 

Žar í zení  je zabaleno v karto nove  krabici a je obaleno polýetýle nem. Krabice je zafixova na 

k palete  specia lní mi popruhý. 

 

V pr í pade  pos kození  obalu je tr eba prove st vizua lní  kontrolu. Není -li pozorova no z a dne  

pos kození , je moz ne  ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 pr ipravit pro pr epravu. 

 

Ke krabici bý me lý bý t pr ilepený týto s tí tký: 

• S tí tek s oznac ení m data zabalení . 

• S tí tek s na zvem produktu a se riový m c í slem. 

5.2 Požadavký na prostředí při skladování a provozu 

5.2.1 Požadavký na skladování 

Žar í zení  je moz ne  skladovat pouze za na sledují cí ch podmí nek: 

• Prostředek je možné skladovat jeden rok. Bude-li prostředek skladován déle než 

jeden rok, musí být vrácen výrobci na nový výstupní test 
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• Prostředek je možné skladovat při teplotách mezi –20 °C a +50 °C 

• Čhraňte před přímým slunečním zářením. 

• Nepoužívejte, je-li obalový materiál poškozen. 

• Udržujte v suchu. 

 

 Důležité informace týkající se bezpečnosti, jako jsou varování a bezpečnostní 

opatření, která z různých důvodů nelze uvést na samotném zařízení, najdete v 

průvodní dokumentaci. 

5.2.2 Požadavký na provozní prostředí 

Žar í zení  je moz ne  pouz í vat pouze za na sledují cí ch podmí nek: 

• Provozní vlhkost: 5–95 % relativní vlhkosti (nekondenzující). 

• Provozní výška – až 2000 metrů (6560 stop nebo 80 kPa – 106 kPa). 

• Neprovozní nadmořská výška – více než 2000 metrů (6560 stop nebo více než 

80 kPa – 106 kPa) 

• Teplota prostředí: 18–30 °C. 

• Čhraňte před přímým slunečním zářením. 

• Udržujte v suchu. 

• Používejte pouze ve vnitřních prostorech. 

 

 Prostředek by neměl být instalován ani provozován v blízkosti oken. 

5.3 Likvidace 

Informace o manipulaci s prostředkem v souladu se směrnicí OEEŽ (o odpadních 

elektrických a elektronických zařízeních). 

 

 Zařízení mohlo být používáno na ošetřování a zpracování infekčních látek. 

Proto mohou být zařízení a jeho komponenty kontaminovány. Zařízení musí být 

před likvidací dezinfikováno nebo dekontaminováno. 

 

Žařízení obsahuje znovu použitelné materiálý. Všechný komponentý (s výjimkou 

VOČ/HEPA a interních vřazených HEPA filtrů) je možné po výčištění a dezinfekci 

zlikvidovat jako elektrický odpad. 

 

Upozorňujeme, že VOČ/HEPA A interní vřazené HEPA filtrý musí být zlikvidováný v 

souladu s platnými národními předpisý pro speciální tuhý odpad. 
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6 Dodané servisní dílý a příslušenství 

Servisní díly dodávané se zařízením jsou uvedeny níže: 

 

• 1 × kapsle VOC/HEPA filtru. 

• 2 × 0,22 µm HEPA filtrý pro vstupní přívod plýnu. 

• 12 × Desky tepelné optimalizace. 

• 1 × USB disk s uživatelskou příručkou ve formátu PDF 

• 1 × napájecí kabel vhodný pro zdravotnickou techniku. 

• 1 × 3,5 mm externí Jack konektor výstrahy. 

  Dodávané servisní díly se liší v závislosti na konfiguraci zařízení. Přesný 

seznam dílů naleznete v dokumentu Packing List, který je dodáván společně se 

zařízením. 

 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 není  doda va n s z a dný m pr í slus enství m. 

7 Bezpečnostní sýmbolý a značký 

Na těle vícekomorového IVF inkubátoru MIŘI® II-12 je umístěno několik štítků s pokýný 

pro uživatele. Žnačký pro uživatele jsou uvedený níže. 
 

Tabulka 7.1 Žnačký na obalu a značký elektrické bezpečnosti 

Popis Obrázek 

Štítek na obalové krabici pro MIRI® II-12: 

1. Žnac ka ČE. 

2. Logo. 

3. Kontaktní  u daje vý robce. 

4. Informace o zabalene m zdravotnicke m prostr edku 

(na zev, model, sí ťove , se riove  c í slo (SN), týp pr iloz ene  

miský). 

5. Volný  prostor pro dals í  informace. 

6. Ko d UDI-DI. 

7. Jestli bude zar í zení  skladova no de le, nez  je 

stanovena  doba skladova ní , musí  bý t vra ceno vý robci 

na nový  vý stupní  test. 

8. Teplotý pr i pr eprave  mezi -20 °Č a +50 °Č. 

9. Čhran te pr ed pr í mý m slunec ní m za r ení m. 

10. Nepouz í vejte, je-li obalový  materia l pos kozen. 

11. Smí  objednat pouze le kar . 

12. Ždravotnický  prostr edek.  

13. Udrz ujte v suchu. 

14. Kr ehke . 

15. Upozorne ní : du lez ite  informace tý kají cí  se 

bezpec nosti, jako jsou varova ní  a bezpec nostní  

opatr ení , ktera  z ru zný ch du vodu  nelze uve st na 

samotne m zar í zení , najdete v pru vodní  dokumentaci. 

16. Abýste zar í zení  pouz í vali spra vne , pr ec te te si týto 

pokýný. 
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Popis Obrázek 

1. Viz na vod k pouz ití .  

2. Varova ní  na zadní  strane  zar í zení  upozorn uje, z e je 

nutne  uzemne ní , a da le obsahuje informace o napa jecí  

sí ti a tlac í tko „ON/OFF“ (Žapnout/Výpnout).  

3. „Blesk“ indikuje potenciona lní  riziko u razu elektr inou 

(nikdý neodstran ujte z a dný  krýt). 

 

 
Tabulka 7.2 Štítký na zařízení 

Popis Obrázek 

1. Model. 

2. Parametrý napa jení . 

3. Žnac ka ČE. 

4. Nechra ne no pr ed pru nikem vodý. 

5. Adresa vý robce a zeme  pu vodu. 

6. Pr ec te te si na vod k pouz ití . 

7. Teplotní  limit. 

8. Smí  objednat pouze le kar . 

9. Se riove  c í slo. 

10. Ko d UDI-DI. 

11. Logo. 

12. Čhran te pr ed pr í mý m slunec ní m za r ení m. 

13. Ř iďte se WEEE. 

14. Udrz ujte v suchu. 

15. Řok vý robý. 

16. Ždravotnický  prostr edek. 

 

 

Obrázek 7.3 Štítký na vícekomorovém IVF inkubátoru MIŘI® II-12 

Popis Obra zek 

Komunikac ní  port USB 
 

Komunikac ní  port HDMI 
 

Vstup ČO2 
 

Vstup N2 
 

BNČ konektor pro sní ma ní  pH 
 

Koncovka vý strahý 
 

Č í sla komor jsou zobrazena v horní m rohu 

ví ka se s tí tkem  
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Popis Obra zek 

Maxima lní  tlak 0,8 baru 
 

VOČ/HEPA filtr 
 

Ethernet 
 

Žapnutí /výpnutí  PČ 
 

Validac ní  senzorý PT 1000 
 

Portý pro odbe r vzorku  plýnu  
 

 

 Připojené externí zařízení k signálovým vstupním/výstupním spojům by mělo 

být v souladu s příslušnou bezpečnostní normou pro zdravotnické přístroje EN 

60601-1. Platí pro připojení USB, Ethernetu a HDMI. 

 

Čísla komor jsou zobrazena na obrázku níže a také jsou označena štítký v horních rozích 
vík: 

 
Obrázek 7.1 Čísla komor na vícekomorovém IVF inkubátoru MIŘI® II-12 

8 Důležité bezpečnostní pokýný a varování 

8.1 Před instalací 

1. Nepoužívejte produkt, pokud je obal poškozen. Kontaktujte společnost Esco 

Medical Technologies, UAB nebo místního zástupce. 

2. Před použitím si důkladně přečtěte uživatelskou příručku. 

3. Vždý mějte návod snadno přístupný v blízkosti zařízení. 

1 2 3 4 5

1 

6 

7 8 9 10 11 12 
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8.2 Během instalace 

1. Nikdý neumísťujte toto zařízení na jiné zařízení, které se zahřívá. 

2. Umístěte toto zařízení na plochý, tvrdý a stabilní povrch. 

3. Neumísťujte zařízení na koberec ani podobné povrchý. 

4. Neporušujte bezpečnostní účel uzemnění zástrčký. 

5. Pro vaši bezpečnost je k dispozici uzemněná zástrčka (spojení se zemí) se dvěma 

nožovými kontaktý a třetím kolíkem. Jestli dodaná zástrčka neodpovídá vaší 

zásuvce, poraďte se s elektrikářem o výměně kabelu. 

6. Napájecí kabel vždý připojujte k řádně uzemněné zásuvce a používejte pouze kabel 

dodaný se zařízením. 

7. Neinstalujte jednotku v blízkosti zdrojů tepla, jako jsou radiátorý, ohřívače, pece 

nebo jiná zařízení, která výdávají teplo. 

8. Toto zařízení nepoužívejte v blízkosti zdrojů vodý. 

9. Používejte pouze plýný se 100 % koncentrací CO2 a 100 % koncentrací N2. 

10. Na vstupech pro plyny CO2 a N2 vždý používejte externí HEPA filtr 0,22 µm. 

11. Tento výrobek nepoužívejte při teplotě místnosti výšší než 30 °C. 

12. Toto zařízení umístěte na místo s odpovídající ventilací, abýste zabránili jejímu 

přehřátí. Abýste se výhnuli přehřátí a umožnili přístup k výpínači ON/OFF 

(Žapnout/Výpnout) na zadní straně, dodržte odstup alespoň 10 cm od zadní části, 

30 cm od vrchní části a 20 cm zleva a zprava. 

13. Toto zařízení je určeno pouze do interiéru. 

14. Žařízení musí být připojeno k vhodnému zálohovanému zdroji energie (UPS). 

8.3 Po instalaci 

1. Všechný servisní postupý přenechte kvalifikovanému servisnímu personálu. 

2. Servis se výžaduje podle servisní příručký a také v případě, že býlo zařízení nějak 

poškozeno, např. spadlo, býlo výstaveno dešti nebo vlhku nebo nefunguje správně. 

Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12 obsahují výsokonapěťové komponentý, 

které mohou být nebezpečné. 

3. Během bouřek nebo kdýž se zařízení dlouhodobě nepoužívá, odpojte je od sítě. 

4. Čhraňte napájecí kabel před poškozením nebo skřípnutím, zejména na zástrčce, v 

zásuvce a v místě, kde výchází ze zařízení. 

5. Kalibrujte měření teplotý a plýnu v intervalech popsaných v návodech. 

6. Během používání nikdý nenechávejte víka otevřená déle než 30 s. 

7. VOČ/HEPA filtrý musí být výměňováný každé 3 měsíce. 

8. Abý zůstalo zařízení bezpečné, musí být dodržen plán údržbý. 

9. NIKDY neblokujte otvorý přívodu plýnu v komoře. 

10. Žajistěte, abý tlaký přiváděných plýnů ČO2 a N2 býlý stabilně v rozmezí 0,4–

0,6 baru (5,80–8,70 PSI). 

11. Nikdý nepoužívejte jiné filtrý než tý, které dodává společnost Esco Medical 

Technologies, UAB. Jinak ztratíte záruku. 
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12. Nepoužívejte zařízení bez připojeného vhodného VOČ/HEPA filtru od Esco 

Medical Technologies, UAB. 

9 Žačínáme 

 Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12 smí instalovat pouze autorizovaný 

a vyškolený personál! 

 

1. Řiďte se návodý v sekci bezpečnostní pokýný a varování. 

2. Připojte napájecí kabel pro lékařské účelý k UPS. 

3. Připojte síťový kabel zdravotnické třídý k vícekomorovému IVF inkubátoru MIRI® 

II-12. 

4. Připojte plýnové trubký. 

5. Nastavte tlak plynu na externím regulátoru plynu na 0,4–0,6 baru (5,80–8,70 PSI). 

6. Žapněte vícekomorový IVF inkubátor MIŘI® II-12 spínačem umístěným vzadu. 

7. Zkontrolujte standardní funkci. 

8. Přístroj nechte 20 minut zahřívat a stabilizovat. 

9. Postupujte podle pokýnů v průvodci validací (viz část „32 Průvodce validací“ 

v uživatelské příručce). 

10. Kompletní zaškolení uživatele (před nastavením zařízení je třeba si přečíst 

pokyny). 

11. JESTLIŽE býlý testý úspěšné, je zařízení po fázi zahoření trvající 24 hodin 

připravena k použití. 

 

 Před použitím zařízení vyčistěte a vydezinfikujte. Není dodáváno sterilní nebo 

v klinicky přijatelné čistotě. Pokyny doporučené výrobcem naleznete v sekci „20 

Pokyny pro čištění“ v tomto návodu k použití! 

10 Připojení síťového kabelu 

Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12 jsou dodávány s odpojitelným napájecím 

kabelem pro zdravotnické účelý. Síťový kabel je dodáván podle země plánovaného použití 

zařízení. 

Přepínač ON/OFF (Zapnout/Vypnout) uživateli poskytuje možnost odpojit vícekomorový 

IVF inkubátor MIRI® II-12 od hlavního zdroje napájení. 

 

 Neporušujte bezpečnostní účel uzemňovací zástrčky! Uzemněná zástrčka má 

dva nožové kontakty a kolík, který slouží k zajištění vaší bezpečnosti. Jestli dodaná 

zástrčka neodpovídá vaší zásuvce, poraďte se s elektrikářem o výměně kabelu. 
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Požadované napájení je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavěný napájecí zdroj má 

přepínací režim, který se automaticky přizpůsobuje napětí v síti v rozmezí 100 V až 240 

V AC/50 až 60 Hz. 

 

 
Obrázek 10.1 Ždroj napa jení  

11 Připojení plýnů 

Na zadní straně zařízení jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou označený „ČO2 100 % 

Inlet“ a „N2 100 % Inlet“. 

  
Obrázek 11.1 Vstupý pro plýný na zadní straně vícekomorového 

IVF inkubátorů MIŘI® II-12 

 

Vstup ČO2 je tr eba pr ipojit ke zdroji ČO2 se 100 % koncentrací . Koncentraci ČO2 v 

jednotlivý ch komora ch lze regulovat v rozmezí  od 3,0 % do 10,0 %. 

 

Jsou-li výz adova ný podmí nký ní zke  koncentrace kýslí ku, pr í vod N2 musí  bý t pr ipojen k N2 

se 100 % koncentrací . Koncentraci O2 v jednotlivý ch komora ch lze regulovat v rozmezí  od 

5,0 % do 10,0 %. Ř í zení  koncentrace O2 je dosaz eno vstr ikova ní m N2 k výtlac ení  

pr ebýtec ne ho O2 v plýnove m sýste mu. 

 

 Tlak plynu na vstupu se má pohybovat v rozmezí 0,4–0,6 baru (5,80–8,70 PSI) 

a musí být zachována jeho stabilita! 

 

Vz dý pouz í vejte výsoce kvalitní  regula tor tlaku, který  je moz ne  nastavit na poz adovanou 

pr esnost pro oba plýný. 
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Obrázek 11.2 Řegula tor tlaku 

 

Pomocí  vhodne  silikonove  hadic ký pr ipojte ČO2 ke vstupu ČO2. Ujiste te se, z e je hadic ka 

zajis te na svorkou, abý se omýlem neuvolnila be hem na hle  vý chýlký tlaku. Na pr í vodu 

plýnu te sne  pr ed vstupem do ví cekomorove ho IVF inkuba toru pouz ijte dodaný  0,22 µm 

HEPA filtr. Dodrz te sme r proude ní . 

 

Podobný m zpu sobem pr ipojte pr í vod N2 pr í vod z lahve s dusí kem. 

 

 
Obrázek 11.3 Externí  filtr HEPA 0,22 µm 

pro vstupují cí  plýn ČO2 / N2  

12 VOC/HEPA filtr 

Těkavé organické sloučeniný VOC jsou těkavé uhlovodíky, které lze najít v palivu, 

rozpouštědlech, lepidlech a jiných technických látkách. Příkladý VOC jsou isopropanol, 

benzen, hexan, formaldehyd nebo vinylchlorid. 

 

VOC se mohou vyskytnout taky v medicínských plynech, jako jsou CO2 a N2. Pro zabránění 

průniku těchto výparů do rodiny vícekomorových IVF inkubátorů MIRI® je důležité 

používat in-line filtry VOC. 

 

V laboratořích IVF se běžně vyskytují různé nechtěné zdroje VOC. Mohou to být čisticí 

přípravký, parfémy, nábytek, maziva nebo zdroje z HVAC. 

 

Koncentrace VOC se typicky měří v částicích na milion (ppm.) Také mohou být uváděný v 

částicích na miliardu (ppb.) Pro IVF je doporučovaná koncentrace pod 0,5 ppm; celkové 

množství VOC by mělo být pod 0,2 ppm nebo nejlépe nula. 

 

Velké koncentrace VOC (přes 1 ppm) jsou pro embrya toxické a způsobují nepříznivý 

vývoj embryí nebo dokonce selhání dosažení stádia blastocysty. 
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Koncentrace VOC do 0,5 ppm typicky umožní přijatelný vývoj blastocýtů a rozumný 

poměr otěhotnění, ale pravděpodobně budou mít za následek vysoké procento potratů. 

 

Do konstrukce vícekomorových IVF inkubátorů MIRI® II-12 je integrován kombinovaný 

filtr VOC/HEPA (uhlíkový filtr). Před vstupem do vícekomorového IVF inkubátoru 

prochází všechen plyn filtrem najednou. Po návratu z každé komory je pak plyn opět 

filtrován. Řecirkulační systém tak ve vícekomorovém IVF inkubátoru neustále filtruje 

plyn. 

 

Pro snadný přístup a výměnu je kombinovaný filtr VOC/HEPA namontován na zadní 

straně zařízení. 

12.1 Postup instalace nove ho filtru VOČ/HEPA 

Dve  bezpec nostní  krýtký, ktere  jsou nainstalova ný na kolenech filtru, je tr eba pr i 

výbalova ní  sejmout. Spra vne  umí ste ní  filtru ma  za sadní  vý znam pro vý kon sýste mu. 

 

 VOC/HEPA filtry musí být vyměňovány každé 3 měsíce. Zaznamenejte datum 

instalace a dodržte tento interval! 

 

 Filtr VOC/HEPA se musí vyměnit, když v zařízení nejsou žádná embrya. 

 

Žac ne te tí m, z e zarovna te modre  s roubení  filtru do za suvek drz a ku filtru. S ipka pru toku 

na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIŘI® II-12 a na filtru musí  ukazovat stejný m sme rem 

(viz obra zek 12.1).  

 

  
Obrázek 12.1 S ipka pru toku na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIŘI® II-12 

 

Potom za roven  zatlac te obe  u hlove  armaturý (obe ma rukama) do otvoru , dokud 

nezapadnou na mí sto (viz obra zek 12.2). Poslední  4 mm bý me li jí t ztuha. 

 

 
Obrázek 12.2 Postup vkla da ní  a výjí ma ní  filtru VOČ/HEPA 
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Obrázek 12.3 Spra vne  nainstalovaný  filtr VOČ/HEPA  

 

  Nesprávně nainstalovaný filtr VOC/HEPA může způsobit únik plynu a 

kontaminaci inkubátoru. 

 

Filtr VOČ/HEPA výjmete tak, z e jej obe ma rukama jemne  výta hnete pr í mo ven (viz 

obra zek 12.2). 

 

 Bez filtru VOC/HEPA vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 nikdy 

nespouštějte! Mohlo by dojít k úniku plynu a nebezpečné kontaminaci částicemi! 

13 Uživatelské rozhraní 

V na sledují cí ch kapitola ch budou výsve tlený funkce tý kají cí  se tlac í tek a poloz ek menu. 

 

Uživatelské rozhraní ovládá denně používané funkce a pokročilejší úpravý, které je možné 

na zařízení provádět. Hlavní tlačítka a jejich účel jsou představený v tabulce 13.1. 

 
Tabulka 13.1 Hlavní tlačítka a jejich účel 

Popis Obra zek 

Hlavní tlačítka 

 

Tlačítka ON/OFF (Zapnout/Vypnout) 

Nacha zí  se v ŽADNI  c a sti zar í zení . 

1. tlac í tko zapne zar í zení  a 2. tlac í tko zapne 

poc í tac . 

 
Tlačítko alarmu 

Žtlumí  zvukový  alarm a vizua lne  

signalizuje stav alarmu blikají cí m 

c ervený m krouz kem. Žvukova  vý straha se 

ope t zapne po 5 minuta ch. Je moz ne  jej 

ope tovne  ztlumit.  
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Popis Obra zek 

Panel displeje 

Žobrazuje informace o aktua lní m stavu 

zar í zení . Displej tvor í  7‘‘ dotýkova  

obrazovka. 

 

13.1 Aktivace regulátorů ohřevu a koncentrace plýnu 

Řegula torý ohr evu a koncentrace plýnu se aktivují  pomocí  spí nac e „ON/OFF“ 

(Žapnout/Výpnout) na zadní  strane  inkuba toru. 

 

Brzý po aktivaci sýste mu bude hlavní  displej str í dave  zobrazovat na sledují cí  4 parametrý: 

 

Teplota = Teplota ví ka a dna komorý ve °Č 

ČO2 
= Koncentrace ČO2 v %, tlak (bar) a pru tok 

vstupují cí ho plýnu (l/h) 

O2 
= Koncentrace O2 v %, tlak (bar) N2 a pru tok 

vstupují cí ho plýnu (l/h) 

Teplotní  provozní  rez im = Jednotlivý /Ví cena sobný  

 

 
Obrázek 13.1 Hlavní  obrazovka displeje 

13.2 Nastavení žádané hodnotý teplotý 

Ž a danou hodnotu teplotý je moz ne  nastavit v rozmezí  25,0–40,0 °Č. 

 

 Výchozí žádaná hodnota teploty je 37,0 °C. 

 

Pro zme nu nastavene  hodnotý teplotý se r iďte na sledují cí mi pokýný: 

 

Teplota ví ka a dna 

komorý 

Teplotní  provozní  

rez im 

Koncentrace plýnu, 

tlak a pru tok 

vstupují cí ho plýnu 
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1. Pro zme nu nastavení  z a dane  hodnotý teplotý stiskne te polí c ko jedne  z komor: 

 

 
Obrázek 13.2 Hlavní  obrazovka displeje 

 

2. Pro u pravu nastavení  z a dane  hodnotý teplotý stiskne te tlac í tka (+) nebo (-). Na 

obra zku ní z e je zvolena z a dana  hodnota pro komoru 1. 

 

 
Obrázek 13.3 Žobrazení  z a dane  hodnotý pro komoru 1 

 

Ujiste te se, z e jste zvolili vhodný  provozní  rez im (JEDNOTNY /VI ČENA SOBNY ). Lze ji 

nastavit v nabí dce teplotní ho provozní ho rez imu.  

 

 
Obrázek 13.4 Žobrazení  provozní ho rez imu 

 

  Pokud je zvolen provozní režim teploty „SINGLE (Jediná)“, bude pro všechny 

komory použita stejná nastavená hodnota. Pokud je naopak zvolen teplotní 

provozní režim „MULTI (Vícenásobná)“, bude mít každá komora individuální 

nastavenou hodnotu teploty. 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 
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13.3 Žměna žádané hodnotý koncentrace ČO2 

Ž a danou hodnotu koncentrace ČO2 je moz ne  nastavit v rozmezí  3,0 %–10,0 %. 

 

 Výchozí nastavená hodnota CO2 je 6,0 %. 

 

Pr i zme ne  nastavení  hodnotý koncentrace ČO2 se r iďte na sledují cí mi pokýný: 

 

1. Pro zme nu z a dane  hodnotý koncentrace ČO2 stiskne te polí c ko ČO2: 

 

 
Obrázek 13.5 Hlavní  obrazovka displeje 

 

2. Pro u pravu nastavení  z a dane  hodnotý koncentrace ČO2 stiskne te tlac í tka (+) nebo 

(-). Na obra zku ní z e je zvolena z a dana  hodnota koncentrace ČO2.  

 

 
Obrázek 13.6 Žobrazení  z a dane  hodnotý koncentrace ČO2 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

13.4 Žměna žádané hodnotý koncentrace O2 

Ž a danou hodnotu koncentrace O2 je moz ne  nastavit v rozmezí  5,0 %–10,0 %. 

 

 Výchozí žádaná hodnota koncentrace O2 je 5,0 %. 

 

Pr i zme ne  nastavení  z a dane  hodnotý koncentrace O2 se r iďte na sledují cí mi pokýný: 
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1. Pro zme nu z a dane  hodnotý koncentrace O2 stiskne te polí c ko O2: 

 

 
Obrázek 13.7 Hlavní  obrazovka displeje 

 

2. Pro u pravu nastavení  z a dane  hodnotý koncentrace O2 stiskne te tlac í tka (+) nebo 

(-). Na obra zku ní z e je zvolena z a dana  hodnota koncentrace O2: 

 
Obrázek 13.8 Žobrazení  z a dane  hodnotý koncentrace O2 

 

3. Pro zapnutí /výpnutí  regulace koncentrace plýnu O2 stiskne te tlac í tko Nastavit 

(SETUP) na obrazovce „O2 setpoint (z a dana  hodnota)“. 

 

 
Obrázek 13.9 Žobrazení  regulace koncentrace O2 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

13.5 Systémová nabídka 

Pro vstup do nabí dký stiskne te tlac í tko SETTINGS (NASTAVENI ). Tlac í tko je umí ste no na 

hlavní  obrazovce vpravo nahor e: 
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Obrázek 13.10 Žobrazení  umí ste ní  tlac í tka Setup (Nastavení ) 

 

Pro vstup do nastavení  rez imu  stiskne te tlac í tko ŘUNNING MODE (AKTUA LNI  ŘEŽ IM). 

Tlac í tko je umí ste no na hlavní  obrazovce vlevo dole: 

 

 
Obrázek 13.11 Umí ste ní  tlac í tka Řunning mode (Aktua lní  rez im) na hlavní  obrazovce 

 

Pro vstup do za znamu u daju  stiskne te tlac í tko LOGGEŘ (ŽA ŽNAM U DAJU ). Tlac í tko je 

umí ste no nahor e na hlavní  obrazovce: 

 

 
Obrázek 13.12 Umí ste ní  tlac í tka Logger (Ža znam u daju ) na hlavní  obrazovce 

 

Pro zapnutí /výpnutí  UV lampý stiskne te tlac í tko UV LAMP (UV LAMPA). Tlac í tko je 

umí ste no nahor e na hlavní  obrazovce: 

 

 
Obrázek 13.13 Umí ste ní  tlac í tka UV lamp (UV lampa) na hlavní  obrazovce 

 
Pro vstup do funkce me r ení  pH stiskne te tlac í tko pH. Tlac í tko je umí ste no nahor e na 

hlavní  obrazovce: 

 

 
Obrázek 13.14 Umí ste ní  tlac í tka pH na hlavní  obrazovce 
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Pro zobrazení  grafu zaznamenaný ch dat stiskne te tlac í tko ŘEPOŘT EXPOŘT 

(VYGENEŘOVA NI  ŽPŘA VY). Tlac í tko je umí ste no nahor e na hlavní  obrazovce: 

 

 
Obrázek 13.15 Umí ste ní  tlac í tka Řeport export (Výgenerova ní  zpra vý) na hlavní  obrazovce 

13.5.1 Obrazovka obecné nabídky 

Pro vstup do obrazovký obecne  nabí dký stiskne te tlac í tko SETTINGS (NASTAVENI ). 

Tlac í tko je umí ste no na hlavní  obrazovce vpravo nahor e: 

 

 
Obrázek 13.16 Žobrazení  umí ste ní  tlac í tka Setup (Nastavení ) 

 

Obrazovka obecne  nabí dký je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.17 Žobrazení  obecne  nabí dký 

 

Pro vstup na obrazovku e-mailu stiskne te tlac í tko EMAIL (E-MAIL).  

Pro vstup na obrazovku kalibrace stiskne te tlac í tko ČALIBŘATION (KALIBŘAČE). 

Pro vstup na obrazovku jazýka stiskne te tlac í tko LOČALIŽATION (LOKALIŽAČE). 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

 

 Při připojování vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-12 k síti musí uživatel 

zajistit bezpečnost sítě. Inkubační parametry vícekomorového IVF inkubátoru 

MIRI® II-12 jsou řízeny softwarem, proto v případě poruchy softwaru nebo 

narušení kybernetické bezpečnosti mohou být embrya ohrožena. 
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13.5.2 Nabídka kalibrace  

Obrazovka nabí dký kalibrace je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.18 Žobrazení  nabí dký kalibrace 

 

Pro vstup na obrazovku kalibrace teplotý stiskne te tlac í tko TEMPEŘATUŘE (TEPLOTA).  

Pro vstup na obrazovku kalibrace koncentrace ČO2 stiskne te tlac í tko ČO2.  

Pro vstup na obrazovku kalibrace koncentrace O2 stiskne te tlac í tko O2. 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

13.5.3 Nabídka kalibrace teploty 

Obrazovka nabí dký kalibrace teplotý je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.19 Obrazovka kalibrace teplotý v zo ne  T1 

 

Na obra zku vý s e je zvolena zo na T1. Pro kalibraci zo ný T1 stiskne te tlac í tka (+) nebo (–). 

Stejný  postup aplikujte na ostatní  teplotní  zo ný. 

 

 Každá komora má dva vnitřní senzory teploty. Jeden ve víku komory a druhý 

na spodní straně komory. 

 

Příklad – jak nakalibrovat teplotu: 

 

Teplota musí  bý t me r ena vhodný m a kalibrovaný m zar í zení m. Pomocí  kvalitní ho 

teplome ru býlo zjis te no, z e T1 je 37,4 °Č. Kalibrujte a upravte teplotu stiskem tlac í tek (+) 
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nebo (-). 

 

Kdýz  je zvoleno T1, nastavte teplotu stisknutí m tlac í tka (+) 5kra t. Na displeji se zobrazí  

kroký od 36,9 °Č, 37,0 °Č, 37,1 °Č, 37,2 °Č, 37,3 °Č a 37,4 °Č. Nova  hodnota je nýní  uloz ena 

a kalibrace sní mac e T1 býla dokonc ena. 

 

 Proces kalibrace je stejný pro snímače T1 – T24. 

 

 Postup změny kalibrační hodnoty by měl být prováděn pouze s kalibrovaným 

zařízením a vyškoleným uživatelem nebo technikem podle konkrétních měření.  

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

13.5.4 Nabídka kalibrace koncentrace CO2  

Obrazovka nabí dký kalibrace koncentrace ČO2 je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.20 Žobrazení  obrazovký kalibrace koncentrace ČO2 

 

Příklad – jak kalibrovat CO2: 

  

Koncentrace ČO2 musí  bý t me r ena vhodný m a kalibrovaný m zar í zení m. Koncentrace ČO2 

name r ena  na jednom z portu  pro odbe r vzorku  plýnu býla zkalibrovaný m zar í zení m je 

6,4 %. Pro toto me r ení  je vhodný  kaz dý  port. 

 

Upravte kalibraci na poz adovanou koncentraci stiskem tlac í tek (+) a (-). V tomto pr í pade  

je cí lem upravit koncentrace plýnu ČO2 na 6,4 %. Stiskne te tlac í tko (+) tak, abý se na 

displeji zobrazilý hodnotý 6,2, 6,3 a 6,4 %. Nova  hodnota je uloz ena a kalibrace sní mac e 

koncentrace ČO2 býla upravena. 

 

 Obnova plynu CO2 na 5 % je kratší než 3 minuty při nafukování 100 % plynu 

CO2. 

 

  Kalibrace se vykonává úpravou koncentrace CO2 podle měření na výstupu 

vzorku plynu, které bylo provedeno externím, spolehlivým měřícím zařízením CO2. 
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 Hodnota offsetu se zobrazí v okně kalibrace CO2 spolu s hodnotou koncentrace 

CO2. V tomto případě byla naměřena skutečná koncentrace CO2 6,4 %. Stiskněte 

tlačítko „+“ třikrát, změna hodnoty CO2 na displeji bude trvat delší dobu, ale 

hodnota offsetu (nastavení) se změní okamžitě (v tomto případě bude obrazovka 

ukazovat 0,9 cal). Sledováním této hodnoty může uživatel bez prodlení zjistit, o 

kolik se změnila kalibrační hodnota CO2. 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 

13.5.5 Nabídka kalibrace koncentrace O2  

Obrazovka nabí dký kalibrace koncentrace O2 je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.21 Žobrazení  obrazovký kalibrace koncentrace O2 

 

Příklad – jak kalibrovat O2: 

  

Koncentrace O2 musí  bý t me r ena vhodný m a kalibrovaný m zar í zení m. Koncentrace O2 

name r ena  na jednom z otvoru  pro odbe r vzorku  plýnu býla odhadnuta na 6,4 %. Pro toto 

me r ení  je vhodný  kaz dý  port. 

 

Upravte kalibraci na poz adovanou koncentraci stiskem tlac í tek (+) a (-). V tomto pr í pade  

je cí lem upravit koncentraci plýnu O2 na 5,3 %. Stiskne te tlac í tko (+) tak, abý se na displeji 

zobrazilý hodnotý 5,1, 5,2 a 5,3 %. Nova  hodnota je uloz ena a kalibrace sní mac e 

koncentrace ČO2 býla upravena. 

 

  Kalibrace se vykonává úpravou koncentrace CO2 podle měření na výstupu 

vzorku plynu, které bylo provedeno externím, spolehlivým měřícím zařízením CO2. 

 Hodnota offsetu se zobrazí v okně kalibrace CO2 spolu s hodnotou koncentrace 

CO2. V tomto případě byla naměřena skutečná koncentrace CO2 6,4 %. Stiskněte 

tlačítko „+“ třikrát, změna hodnoty CO2 na displeji bude trvat delší dobu, ale 

hodnota offsetu (nastavení) se změní okamžitě (v tomto případě bude obrazovka 

ukazovat 0,9 cal). Sledováním této hodnoty může uživatel bez prodlení zjistit, o 

kolik se změnila kalibrační hodnota CO2. 

 

Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 
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13.5.6 Nabídka Provozní režim 

Stra nka provozní ho rez imu je uvedena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.22 Žobrazení  obrazovký provozní ho rez imu 

 

1. Žvolte si mezi nastavení m z a dane  hodnotý funkcí  SINGLE (Jedina ) nebo MULTI 

(Ví cena sobna ). 

 

Pokud je zvolen provozní režim teploty „SINGLE (Jediná)“, bude pro všechny 

komory použita stejná nastavená hodnota. Pokud je naopak zvolen teplotní 

provozní režim „MULTI (Vícenásobná)“, bude mít každá komora individuální 

hodnotu teploty. 

 

  Při přepínání nastavení žádané hodnoty teploty mezi „SINGLE (Jediná)“ a 

„MULTI (Vícenásobná)“ je nastavena jako výchozí žádaná hodnota teploty všech 

komor T1. V režimu nastavení žádané teploty „SINGLE (Jediná)“ se změna nastavení 

žádané hodnoty teploty ve kterékoli komoře použije pro VŠECHNY ZBÝVAJÍCÍ 

komory. V režimu nastavení žádané hodnoty teploty „MULTI (Vícenásobná)“ má 

každá komora nastavenou jinou žádanou hodnotu teploty. Při návratu z režimu 

„MULTI (Vícenásobná)“ do režimu „SINGLE (Jediná)“ se všechny žádané hodnoty 

automaticky nastaví na hodnotu oblasti T1. 

 

  Pokud všechny komory pracují při stejné teplotě, doporučujeme ponechat 

nastavení provozního režimu „SINGLE“ (Jediná). Bude snazší provádět úpravy 

žádané hodnoty, protože nastavení bude nutné provést pouze jednou namísto 

dvanáctkrát (tj. pro jednotlivé komory). 

 

2. Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 
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13.5.7 Nabídka Lokalizace 

Nabí dka lokalizace je zobrazena ní z e: 

 

 
Obrázek 13.23 Nabí dka lokalizace 

 

V te to nabí dce je moz ne  zme nit jazýk programu. Obvýkle je k dispozici pouze moz nost v 

anglicke m jazýce. Pr ida ní  dals í ch jazýku : 

 

1. Klikněte na tlačítko „+“ v pravém horním rohu. Tím otevřete nabídku „Jazýký“: 

 

 
Obrázek 13.24 Nabí dka jazýký 

 

2. Tato nabídka zobrazuje všechný jazýký dostupné v tomto zařízení (v této verzi 

softwaru je k dispozici pouze doplňková čínština). Výberte požadované možnosti 

jazýka a klikněte na tlačítko „Save“ (Uložit). 

 

3. Nýní se výbrané jazýký objeví v hlavní nabídce „Lokalizace“: 

 

 
Obrázek 13.24 Nabí dka lokalizace s poz adovaný mi jazýký 

 

4. Opusťte menu stiskem kla vesý (◁). 
 

 Možnost Angličtina je šedá, protože je povinná. Uživatel nemůže zrušit výběr 

této možnosti jazyka. 
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K dispozici je take  moz nost nativní ho zobrazení  jazýku  v nabí dce Lokalizace a jazýký. To 

provedete stisknutí m tlac í tka „Eýe“ v hlavní  nabí dce Lokalizace. 

 

 
Obrázek 13.25 Lokalizac ní  nabí dka s povolenou moz ností  rodne ho jazýka 

 

 
Obrázek 13.26 Nabí dka Jazýký s povolenou moz ností  rodne ho jazýka 

14 Výstrahy 

V pr í pade  alarmove ho stavu se zapne tlac í tko alarmu a zvukový  alarmový  signa l, zatí mco 

pr í slus ný (e ) alarm(ý) se zobrazí  na matici segmentove ho displeje. Žvukový  signa l lze 

ztlumit jední m stisknutí m tlac í tka budí ku (ztlumení  zapnuto/výpnuto na 5 minut). Na 

matici LED se zobrazí  c ervene  „A“, na sledovane  pr í c inou alarmu a s ipkou sme r ují cí  

nahoru nebo dolu  (v za vislosti na povaze alarmove ho stavu) a hodnotou pr í c iný alarmu. 

Napr í klad: pokud je teplota v komor e 1 pr í lis  ní zka , na displeji se zobrazí  „A1  36,3“. 

Podsví cení  tlac í tka alarmu bude pulzovat, pokud je v sýste mu pr í tomen alespon  jeden 

chýbový  stav. 

 

 
Obrázek 14.1 Tlac í tko alarmu, ktere  indikuje podmí nku alarmu 

 

Žvukový  vzor je 3 a 2 kra tka  pí pnutí  odde lena  1 sekundovou pauzou. Vs echný vý strahý 

mají  stejný  audio-signa l. Hladina akusticke ho tlaku je 61,1 dB(A). 

 

 Dbejte na to, aby hladina okolního akustického tlaku nepřekročila 62 dB(A), 

protože uživatel výstrahu neuslyší! 
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14.1 Teplotní výstrahy 

Ktera koliv ze 12 komor mu z e spustit teplotní  vý strahu, jestliz e se teplota od z a dane  

hodnotý lis í  o ví c nez  ±0,5 °Č.  

 

 Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±0,5 °C od aktuální 

teploty bude mít za následek spuštění výstrahy. Stejné pravidlo platí pro všechny 

změny kalibrace. 

 

Na obra zku ní z e je teplota v komor e 6 pr í lis  výsoka  v porovna ní  s z a danou hodnotou. 

Barva dotc ene  komorý se na displeji zme ní  na c ervenou. 

 

 
Obrázek 14.2 Vý straha pr í lis  výsoke  teplotý zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

Stisknete-li tlac í tko ztlumení , na displeji se sta le zobrazuje c ervena  hodnota a zvuk se 

ztlumí  na 5 minut, dokud se zvukova  vý straha ope t nespustí . Tlac í tko ztlumení  alarmu 

zobrazuje stav alarmu blika ní m c ervene  barvý, i kdýz  je alarm ztlumen.  

 

 Jak se chovat při teplotním alarmu, se dočtete v sekci „28 Nouzové postupy“ 

v uživatelské příručce. 

14.2 Výstrahy koncentrace plynu 

14.2.1 Výstrahy CO2 

Vý straha koncentrace ČO2 se aktivuje, kdýz  se koncentrace ČO2 odchý lí  o ví ce nez  ±1 % od 

nastavene  hodnotý. 

 

  Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±1 % od aktuální 

koncentrace CO2 bude mít za následek spuštění výstrahy koncentrace plynu. Stejné 

pravidlo platí pro všechny změny kalibrace. 

 

Na obra zku ní z e je koncentrace ČO2 pr í lis  ní zka  v porovna ní  s poz adovanou hodnotou. 
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Obrázek 14.3 Vý straha ní zke  koncentrace ČO2 zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

Koncentrace ČO2 je pr í lis  ní zka . Barva dotc ene  koncentrace ČO2 se na displeji zme ní  na 

c ervenou. 

 

Stisknete-li tlac í tko ztlumení , na displeji se sta le zobrazuje c ervena  hodnota a zvuk se 

ztlumí  na 5 minut, dokud se zvukova  vý straha ope t nespustí . Tlac í tko ztlumení  alarmu 

zobrazuje stav alarmu blika ní m c ervene  barvý, i kdýz  je alarm ztlumen. 

 

 Jak se chovat při alarmu koncentrace CO2, se dozvíte v sekci „28 Nouzové 

postupy“ v uživatelské příručce. 

14.2.2 Výstrahy O2 

Vý straha koncentrace O2 se aktivuje, kdýz  se koncentrace O2 odchý lí  o ví ce nez  ±1 % od 

nastavene  hodnotý. 

 

  Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±1 % od aktuální 

koncentrace O2 bude mít za následek spuštění výstrahy koncentrace plynu. Stejné 

pravidlo platí pro všechny změny kalibrace. 

 

Na obra zku ní z e je koncentrace O2 v porovna ní  s nastavenou hodnotou pr í lis  výsoka . 

 

 
Obrázek 14.4 Vý straha výsoke  koncentrace O2 zobrazena  na hlavní  obrazovce 
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Koncentrace O2 je pr í lis  ní zka . Displej se uzamkne v alarmove m stavu a pr estane pr epí nat 

mezi standardní mi zpra vami. 

 

Stisknete-li tlac í tko ztlumení , na displeji se sta le zobrazuje c ervena  hodnota a zvuk se 

ztlumí  na 5 minut, dokud se zvukova  vý straha ope t nespustí . Tlac í tko ztlumení  alarmu 

zobrazuje stav alarmu blika ní m c ervene  barvý, i kdýz  je alarm ztlumen. 

 

 Jak se chovat při alarmu koncentrace O2, se dozvíte v sekci „28 Nouzové 

postupy“ v uživatelské příručce. 

14.3 Výstrahy tlaku plynu 

14.3.1 Výstraha tlaku CO2 

Jestliz e není  spra vne  pr ipojen pr í vod ČO2, nebo jestliz e je tlak ČO2 na vstupu nespra vný , 

ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 se pr epne do rez imu vý strahý tlaku ČO2. Tlak 

ČO2 se zobrazí  c ervene , coz  znac í  nespra vný  tlak vstupují cí ho plýnu. Ke spus te ní  vý strahý 

dojde poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvý s í -li se nad 0,7 baru (10,20 PSI). 

 

 
Obrázek 14.5 Vý straha tlaku plýnu ČO2 zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

Aktivuje se také zvuková výstraha, kterou je možné ztlumit stisknutím tlačítka 

výstrahy. Stisknete-li tlačítko ztlumení, zvuk se na 5 minut ztlumí. 

 

 Jak se chovat při alarmu tlaku CO2, se dozvíte v sekci „28 Nouzové postupy“ 

v uživatelské příručce. 

14.3.2 Výstraha tlaku N2 

Jestliz e není  spra vne  pr ipojen pr í vod N2, nebo jestliz e je tlak N2 na vstupu nespra vný , 

ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 se pr epnou do rez imu vý strahý tlaku N2. Tlak N2 

se zobrazí  c ervene , coz  znac í  nespra vný  tlak vstupují cí ho plýnu. Jestliz e tlak poklesne pod 

0,3 baru (4,40 PSI) nebo se zvý s í  nad 0,7 baru (10,20 PSI), spustí  se vý straha. 
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Obrázek 14.6 Vý straha tlaku plýnu N2 zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

 Aktivuje se také zvuková výstraha, kterou je možné ztlumit stisknutím tlačítka 

výstrahy. Stisknete-li tlačítko ztlumení, zvuk se na 5 minut ztlumí. 

 

 Jak se chovat při alarmu tlaku N2, se dozvíte v sekci „28 Nouzové postupy“ 

v uživatelské příručce. 

14.4 Servisní UV-Č světlo 

Servisní  UV-Č sve tlo se v norma lní m stavu objeví  pouze jako varovne  hla s ení . Zvukový 

výstraha nebude aktivován. 

 

 
Obrázek 14.7 Porucha UV-Č sve tla 

 

Uz ivatel bý se me l poradit s distributorem. zí skat od ne j ví ce informací  nebo si objednat 

servisní  za sah. Na pis „UV“ zmizí  pouze v pr í pade , z e UV-Č sve tlo je ope t funkc ní . 

 

 Pro více informací kontaktujte svého distributora společnosti Esco Medical. 

14.5 Vícenásobné výstrahy 

Na obra zku ní z e je v komor e 6 pr í lis  výsoka  teplota, pr í vod plýnu ČO2 není  pr ipojen nebo 

ma  nespra vný  tlak a je zde take  porucha sve tla UV-Č.  
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Obrázek 14.8 Ví cena sobna  vý straha zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

Je-li ovlivne no ví ce parametru , vs echný se na displeji zobrazí  c ervene . 

 

Stisknete-li tlac í tko ztlumení , na displeji se zobrazuje c ervena  hodnota a zvuk se ztlumí  

na 5 minut, dokud se zvukova  vý straha ope t nespustí . Tlac í tko ztlumení  alarmu zobrazuje 

stav alarmu blika ní m c ervene  barvý, i kdýz  je alarm ztlumen. 

 

 Jak se chovat při vícenásobném alarmu, se dočtete v sekci „28 Nouzové 

postupy“ v uživatelské příručce. 

14.6 Výstraha přerušení napájení 

Pr i odpojení  napa jení  se u ví cekomorove ho IVF inkuba toru spustí  zvukova  vý straha 

pr ibliz ne  na 4 sekundý a LED kontrolka tlac í tka ztlumení  vý strahý zablika . 

 

 
Obrázek 14.9 Tlac í tko alarmu, ktere  indikuje podmí nku alarmu  

 

 Jak se chovat při alarmu ztráty napájení, se dočtete v sekci „28 Nouzové 

postupy“ v uživatelské příručce. 
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14.7 Shrnutí výstrah 

V tabulce ní z e je uveden seznam vs ech moz ný ch vý strah pro ví cekomorove  IVF 

inkuba torý MIŘI® II-12. 

 
Tabulka 14.1 Vs echný moz ne  vý strahý u ví cekomorový ch IVF inkuba toru  MIŘI® II-12 

Název 

výstrahy 
Podmínky Jak se určuje 

Skupina 

výstrahy 

Priorita 

výstrahy 

Vý straha 

ní zke  teplotý 

Klesne-li teplota pod 0,5 °Č oproti SP. 

Je pouz itelný  pro vs echný teplotý 

dna komorý 
U daje z c idel 

kaz de  teplotní  

zo ný 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Vý straha 

výsoke  

teplotý  

Stoupne-li teplota o ví ce nez  0,5 °Č 

oproti SP. Je pouz itelný  pro vs echný 

teplotý dna komorý 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Ní zka  

koncentrace 

ČO2 

Klesne-li koncentrace ČO2 o 1 % 

oproti SP, po 3 minuta ch se zapne 

vý straha U daje ze sní mac e 

ČO2 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Výsoka  

koncentrace 

ČO2 

Stoupne-li koncentrace ČO2 o 1 % 

oproti SP, po 3 minuta ch se zapne 

vý straha 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Ní zka  

koncentrace 

O2 

Klesne-li koncentrace O2 o 1 % 

oproti SP, po 5 minuta ch se zapne 

vý straha U daje ze sní mac e 

O2 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Výsoka  

koncentrace 

O2 

Stoupne-li koncentrace O2 o 1 % 

oproti SP, po 5 minuta ch se zapne 

vý straha 

Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Ní zký  vstupní  

tlak ČO2 
Klesne-li tlak pod 0,3 baru 

U daje ze sní mac e 

tlaku 
Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Výsoký  

vnitr ní  tlak 

ČO2 

Stoupne-li tlak nad 0,7 baru 
U daje ze sní mac e 

tlaku 
Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Ní zký  vstupní  

tlak N2 
Klesne-li tlak pod 0,3 baru 

U daje ze sní mac e 

tlaku 
Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

Výsoký  

vnitr ní  tlak N2 
Stoupne-li tlak nad 0,7 baru 

U daje ze sní mac e 

tlaku 
Technicke  

Vý straha s 

výsokou 

prioritou 

UV vý straha Pokud UV lampa nefunguje spra vne  
Sní ma ní  UV 

senzoru 
Technicke  

Informativní  

vý straha 
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14.8 Ověření výstrahý 

V ní z e uvedene  tabulce je uveden seznam zpu sobu , jak a kdý ove r it funkc nost 

zabezpec ovací ho sýste mu. 

 
Tabulka 14.2 Ove r ení  vý strahý u ví cekomorový ch IVF inkuba toru  MIŘI® II-12 

Název výstrahy Jak ověřit výstrahu Kdy ověřit výstrahu 

Vý straha výsoke  teplotý 
Sniz te z a danou hodnotu o 3,0 °Č z aktua lní  

z a dane  hodnotý 

Ma te-li podezr ení , z e 

vý strahý nefungují  spra vne  

Vý straha ní zke  teplotý 

Vloz te studenou kovovou c a st 

(dezinfikovanou pr ed pouz ití m) do str edu 

komorý a zavr ete ví ko 

Výsoka  koncentrace ČO2 
Sniz te z a danou hodnotu o 3,0 % oproti 

aktua lní  z a dane  hodnote  

Ní zka  koncentrace O2 
Žvýs te z a danou hodnotu o 3,0 % oproti 

aktua lní  z a dane  hodnote  

Výsoka  koncentrace O2 
Otevr ete ví ko a nechte ho 5 minut 

otevr ene  

Ní zka  koncentrace ČO2 
Otevr ete ví ko a nechte ho 3 minutý 

otevr ene  

Ní zký  vstupní  tlak ČO2 Odpojte pr í vod plýnu ČO2 

Ní zký  vstupní  tlak N2 Odpojte pr í vod plýnu N2 

15 Povrchové teplotý a měření teplotý 

V te to sekci je podrobne ji popsa n sýste m regulace teplotý ve ví cekomorove m IVF 

inkuba toru MIŘI® II-12. 

 

Pro me r ení  teplotý je ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 výbaven 24 zcela 

samostatný mi PID regula torý teplotý. Kaz dý  regula tor je zodpove dný  za regulaci teplotý 

sve  samostatne  oblasti. 

 

Kaz de  z 24 dostupný ch pozic je výbaveno samostatný m sní mac em teplotý a výhr í va ní m, 

ktere  uz ivateli umoz n ují  upravit teplotu na kaz de  pozici samostatne ,a tak dosa hnout výs s í  

pr esnosti. 

 

 
Obrázek 15.1 Teplotní  zo ný ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 
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Kaz dou oblast lze kalibrovat samostatne  pomocí  poloz ký odpoví dají cí  pr í slus ne  oblasti v 

nabí dce. 

 

Týto poloz ký jsou umí ste ný v nabí dce a pojmenova ný na sledují cí m zpu sobem: 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. 

 

Pr ehled pozic spojený ch s na zvý sní mac u  je zobrazen v tabulce ní z e: 

 
Tabulka 15.1 Pozice spojene  se sní mac i 

Oblast Spodek Ví ko 

Komora 1 T1 T7 

Komora 2 T2 T8 

Komora 3 T3 T9 

Komora 4 T4 T10 

Komora 5 T5 T11 

Komora 6 T6 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 teplotý v konkre tní  oblasti najde te na zev pr í slus ne ho senzoru a kalibraci 

upravte podle u daje zme r ene ho výsoce pr esný m teplome rem. 

 

  Kalibrace teploty se vykonává úpravou Tx (kde x je číslo senzoru) podle 

hodnoty teploty změřené na místě relevantním pro umístění destičky. 

 

  Po úpravě teploty počkejte alespoň 15 minut na ustálení teploty a použijte 

teploměr na ověření správné teploty v každé oblasti. 

 

Pr i zme ne  kalibrac ní ch nastavení  buďte opatrní –ujiste te se, z e zme ne na  hodnota 

odpoví da  mí stu me r ení . Dejte sýste mu c as, abý se stabilizoval. 

 

  Mezi 12 komorami nedochází ke křížovému ohřevu: Jedná se o jedinečnou 

vlastnost vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-12. Teplota víka však ovlivní 

teplotu spodní části komory. Rozdíl teplot ΔT by vždy měl být 0,2 °C. Když je tedy 

teplota spodní části 37,0 °C, víko by mělo mít teplotu 37,2 °C. 
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  Postup kalibrace teploty v oblasti T1 naleznete v sekci „13.5.3 Nabídka 

kalibrace teploty“ této uživatelské příručky. 

 

Postup kalibrace teplotý pro komoru 1: 

1. Nastavte teplotý podle výsoce přesného měření provedeného vhodným snímačem. 

2. Nastavení teplotý dna komorý. Umístěte snímač doprostřed topné optimalizační 

deský. Počkejte 15 minut a zaznamenejte odečtenou teplotu. Nastavte „T1“ na 

požadovanou úroveň, jak je popsáno v sekci „13.5.3 Nabídka kalibrace teplotý“ 

v uživatelské příručce. Pro úplnou kalibraci zóný může být potřebné výkonat 

několik iterací. 

3. Pak přilepte vhodný a kalibrovaný snímač do středu povrchu víka a zavřete víko. 

Počkejte 15 minut a zaznamenejte odečtenou teplotu. Nastavte „T7“ na 

požadovanou úroveň, jak je popsáno v sekci „13.5.3 Nabídka kalibrace teplotý“ 

v uživatelské příručce. Pro úplnou kalibraci zóný může být potřebné výkonat 

několik iterací. 

 

Komorý od 2–12 se upravují /kalibrují  podobný m zpu sobem. 

 

 Uživatel může kontrolovat teplotu uvnitř misky umístěním snímače do misky 

s médiem a překrytím minerálním olejem. 

 

 Postup změny kalibrační hodnoty by měl být prováděn pouze s kalibrovaným 

zařízením a vyškoleným uživatelem nebo technikem podle konkrétních měření.  
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16 Tlak 

16.1 Tlak plynu CO2 

Tlak plýnu ČO2 je zobrazen v polí c ku ČO2 v hlavní  nabí dce, jak je uvedeno ní z e. 

 

 
Obrázek 16.1 Tlaku plýnu ČO2 obrazený  na hlavní  obrazovce 

 

Tlak ČO2 je zobrazen ve sloupcove m zobrazení . Externí  tlak musí  bý t vz dý mezi 0,4–

0,6 baru (5,80–8,70 PSI). Nelze jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru; musí  se 

nastavit na externí m regula toru plýnu. 

 

 Pamatujte, že na limity tlaku je vázána výstraha: aktivuje se, jestliže tlak klesne 

pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 –10,20 PSI). 

 

  Senzor vnitřního tlaku nemůže být uživatelem kalibrován. Za normálních 

podmínek se senzor tlaku mění každé 2 roky podle plánu údržby. 

  



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 47 

 

16.2 Tlak N2  

Tlak plýnu N2 je zobrazen v polí c ku O2 v hlavní  nabí dce, jak je uvedeno ní z e. 

 

 
Obrázek 16.2 Vý straha tlaku plýnu N2 zobrazena  na hlavní  obrazovce 

 

Hodnota tlaku N2 je uva de na v barech. Externí  tlak musí  bý t vz dý mezi 0,4–0,6 baru (5,80–

8,70 PSI). Nelze jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru, musí  se nastavit na 

externí m regula toru plýnu. 

 

  Pamatujte, že na limity tlaku jsou vázány na výstrahu tlaku plynu, která se 

aktivuje v případě, že tlak klesne pod 0,3 baru nebo stoupne nad 0,7 baru (4,40 –

10,20 PSI). 

 

  Senzor vnitřního tlaku nemůže být uživatelem kalibrován. Za normálních 

podmínek se senzor tlaku mění každé 2 roky podle plánu údržby. 

17 Firmware 

Firmware nainstalovaný  ve vas em ví cekomorove m IVF inkuba toru MIŘI® II-12 je moz ne  

aktualizovat. Kdýkoli je dostupna  kriticka  aktualizace, bude poskýtnuta nas im 

distributoru m po cele m sve te , kter í  zajistí , abý va s  inkuba tor fungoval s nejnove js í m 

firmwarem. Servisní  technik mu z e firmware aktualizovat be hem napla novane ho 

kaz doroc ní ho servisu. 

 

Aktua lní  verze softwaru ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 je 1.25. 
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18 Měření pH 

Ove r ení  pH kultivac ní ho me dia bý me lo bý t souc a stí  standardní ho postupu. 

 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je výbaven výsoce kvalitní m sýste mem me r ení  

pH. 

 

Standardní  BNČ konektor (male) je umí ste n na zadní  strane  zar í zení . Umoz n uje pr ipojení  

ve ts iný be z ný ch kombinací  sond pH. Sondý, ktere  výz adují  samostatnou referenci, 

nemohou bý t pouz itý. V za vislosti na hodnote  teplotý nastavene  v kalibrac ní m dialogove m 

okne  na obrazovce sýste m výkona va  korekturý teplotý (ATČ). Sýste m neumoz n uje pouz ití  

externí  sondý ATČ. 

 

 
Figure 18.1 BNČ konektor pro sní ma ní  pH 

 

  V kalibračním dialogovém okně na obrazovce musí být nastavena správná 

hodnota teploty (změřená externím teploměrem). Jinak bude měření nesprávné, 

protože pH závisí na teplotě. 

 

Vs echný hodnotý pH ze sýste mu a kalibrac ní  dialogove  okno jsou zobrazený na hlavní m 

displeji: 

 

 
Figure 18.2 Dialogova  obrazovka pro sýste m me r ení  pH a kalibraci 
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Doporuc ený m zpu sobem pouz ití  sýste mu je naplnit 4jamkove  miský 3 týpý pufru  

(tlumivý ch roztoku ) do 3 jamek (do kaz de  jeden týp) a 4. jamku naplnit kultivac ní m 

me diem. Poloz te 4jamkovou misku do pra zdne  komorý a nechte ji stabilizovat. 

 

Pr ed me r ení m kultivac ní ho me dia zkalibrujte sondu ve 3 pufrech. Sondu po kaz de m 

vloz ení  opla chne te. 

 

 
Obrázek 18.3 4jamkova  miska se 3 pufrý a me diem 

 

  Pro kalibraci jsou potřebné alespoň 2 pufry. Doporučujeme však použití 3 

pufrů. Jeden z pufrů by měl mít pH 7. Může se použít kterýkoli jiný pufr, neboť jejich 

pH je možné nastavit v kalibračním dialogovém okně. Jestli je dostupný pouze 

jeden nebo dva pufry, systém je přesto použitelný, ale se sníženou přesností. 

 

Technika si výz aduje, abý býl uz ivatel rýchlý , jelikoz  pH se zac ne po otevr ení  ví ka rýchle 

me nit. Optima lní  doba pro dokonc ení  postupu býla testem stanovena na 15 sekund, neboť 

potom me r ení  da va  stejne  vý sledký jako kontinua lní  me r ení  popsane  ní z e.  

 

Stiskne te kla vesu „Čalibrate“ (Kalibrovat): 

 

 
Obrázek 18.4 Žobrazení  obrazovký kalibrace me r ení  pH 
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Pomocí  kla ves (+) a (-) nastavte hodnotý jednotlivý ch pufru . 

 

Pr ed me r ení m v kultivac ní m me diu zkalibrujte sondu v 2 nebo 3 pufrech. Sondu je nutne  

pr ed kaz dý m ponor ení m opla chnout. 

 

Po výkona ní  a uloz ení  kalibrace je moz ne  prove st kra tke  me r ení  pH v kultivac ní m me diu. 

Žajiste te, abý býl hrot sondý dobr e pokrýt me diem a abý býl otvor v testovací m ví ku 

dostatec ne  ute sne n z du vodu udrz ení  koncentrace plýnu (pouz ijte lepí cí  pa sku nebo 

prýz ove  te sne ní ).  

 

Sestava doka z e me r it pH kontinua lne . Nicme ne  je moz ne  kliknout na tlac í tko grafu. 

 

 Konvenční sondy pH budou ovlivněny proteiny, které senzor zanesou, což vede 

k nesprávnému měření (doba se liší v závislosti na typu sondy). 

 

Pr i vý be ru elektrodý (sondý) je nutne  vzí t v u vahu velikost sondý, protoz e me r ení  bude 

prova de no buď v misce se 4 jamkami nebo v dropletu. 

19 Žáznam údajů 

Aktua lní  verze softwaru ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 je 1.4.0.0. 

19.1 Žobrazení záznamu údajů o teplotě 

Stisknutí m ikoný teplotý se zobrazení  zme ní  na graf pru be hu zaznamenane  teplotý. 

 

 
Obrázek 19.1 Graf pru be hu zaznamenane  teplotý 

 

Žobrazení  historie umoz n uje zobrazit grafý teplotní ch dat. Stisknutí m pr í slus ne ho 

zakrouz kovane ho c í sla je moz ne  zapnout/výpnout grafý komor 1–12 ve ví cekomorove m 

IVF inkuba toru MIŘI® II-12. 
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Pomocí  c asový ch tlac í tek „Hour“ (Hodina), „Daý“ (Den) a „Week“ (Tý den) a „2 weeks“ (2 

tý dný) je moz ne  me nit zobrazovane  c asove  období . 

 

Urc itou oblast je moz ne  zve ts it pr etaz ení m pr es ni prstem. Pr ibliz ova ní  je moz ne  

opakovat po krocí ch. Čhcete-li se vra tit k pu vodní  velikosti, stiskne te tlac í tko „Řeset“ 

(Řesetovat). 

19.2 Žobrazení záznamu údajů o plýnu ČO2 

Stisknutí m tlac í tka „ČO2“ se zobrazení  zme ní  na zobrazení  grafu u daju  o plýnu ČO2.  

  

Žobrazení  umoz n uje zapí na ní /výpí na ní  grafu  plýnu ČO2 „Setpoint“ (Ž a dana  hodnota), 

„Čoncentration“ (Koncentrace), „Flow“ (Pru tok) a „Pressure“ (Tlak). Funkce c asu a 

pr iblí z ení  jsou stejne  jako v zobrazení  teplotý. 

 

 
Obrázek 19.2 Žobrazení  grafu u daju  o plýnu ČO2 

19.3 Žobrazení záznamu údajů o plýnu O2 

Stisknutí m tlac í tka „O2“ se zobrazení  zme ní  na zobrazení  grafu u daju  o plýnu O2.  

  

Žobrazení  umoz n uje zapí na ní /výpí na ní  grafu  plýnu O2 „Setpoint“ (Ž a dana  hodnota), 

„Čoncentration“ (Koncentrace), „Flow“ (Pru tok) a „Pressure“ (Tlak). Funkce c asu a 

pr iblí z ení  jsou stejne  jako v zobrazení  teplotý. 
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Obrázek 19.3 Žobrazení  grafu u daju  o plýnu O2 

19.4 Žobrazení výstrahý záznamu údajů 

Stisknutí m tlac í tka zvonku vý strahý se otevr e zobrazení  vý strahý. Žobrazení  vý strah 

zobrazuje vs echný parametrý a pr í padne  vý straz ne  stavý v rýchle m graficke m pr ehledu. 

Č ervený  blok pr edstavuje kaz dou vý strahu – c í m de le vý straha trva , tí m ví ce se tento blok 

zve ts uje. 

 

 
Figure 19.4 Žobrazení  vý strahý teplotý, koncentrace a tlaku 

 

Sekce „Lid“ (Ví c ko) ma  u ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 12 r a dku . Kaz dý  

r a dek oznac uje jeden pr í pad oteví ra ní  ví ka v urc ite  komor e, poc í ta no shora. Bí le  bloký 

za visí  na dobe  otevr ení  ví ka – c í m de le býlo ví ko otevr ene , tí m ví ce te chto bloku  pr ibý va . 

20 Pokýný k čištění 

20.1 Žohlednění sterilnosti zařízení 

Ví cekomorový  IVF Inkuba tor a MIŘI® II-12 není  sterilní  zar í zení . Nejsou doda va ný ve 

sterilní m stavu a be hem pouz í va ní  není  moz ne  udrz et je sterilní . 
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Jejich konstrukce vs ak býla výtvor ena s velkou pe c í , abý uz ivatel mohl snadno udrz ovat 

pr í stroj be hem pouz í va ní  v dostatec ne  c istote  a zabra nit jeho znec is te ní . 

 

Konstrukc ní  vlastnosti zvýs ují cí  c istotu zahrnují : 

• Systém cirkulace vzduchu. 

• Vnější 0,22 µm a vnitřní 0,2 µm HEPA filtrý, které čistí vstupující plýn. 

• VOČ/HEPA filtr, který nepřetržitě čistí vzduch v sýstému. 

• Odjímatelnou desku tepelné optimalizace je možné výjmout a výčistit (ne v 

autoklávu!). Slouží jako hlavní prostor pro uchovávání vzorků, a proto bý měla 

mít nejvýšší prioritu při udržování čistotý. 

• Komorý s utěsněnými hranami, které je dají čistit. 

• Pouz í va ní  dí lu  z hliní ku a PET, ktere  mají  dobrou odolnost proti c istí m 

prostr edku m. 

20.2 Postup čištění doporučovaný výrobcem  

 Vždy ověřte postupy čištění místně; pro více informací se poraďte s výrobcem 

nebo distributorem. 

 

Pro pravidelne  zpracova ní  a u drz bu se doporuc uje rutinní  postup c is te ní . se doporuc uje 

Kombinace standardní ch postupu  c is te ní  a dezinfekce pomocí  c isticí ch prostr edku  bez 

alkoholu se doporuc uje, v pr í padech, kdý vznikají  obavý na za klade  konkre tní  uda losti, 

jako napr í klad výlití  me dia, vizua lní  nahromade ní  nec istot nebo jiný  pr í znak 

kontaminace. Dojde-li take  k výlití  me dia, doporuc uje se ví cekomorový  IVF inkuba tor 

MIŘI® II-12 okamz ite  výc istit a výdesinfikovat. 

 

Periodické čištění zařízení (bez embryí vevnitř)) 

 

Pro u spe s ne  výc is te ní  pr í stroje je nezbýtne  pouz í vat rukavice a postupý spra vne  

laboratorní  praxe (GLP). 

 

1. Inkubátor výčistěte vhodným čisticím prostředkem, který neobsahuje alkohol, 

např. benzýl-alkýldimetýlchloridem. Otřete vnější povrchý zařízení ubrouský a 

postup opakujte, dokud ubrouský nezmění barvu. 

2. Po čištění nechte přístroj nějakou dobu stát, abý se odpařilý všechný výparý 

čisticího prostředku. 

3. Výměňte si rukavice a po 10 minutách kontaktu postříkejte povrchý sterilní nebo 

čištěnou vodou a otřete je sterilní utěrkou. 

4. Jakmile je vizuálně čistý, je připraven k dalšímu použití. 

 

Jestliz e zar í zení  není  vizua lne  c iste , opakujte postup od kroku 1. 
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20.3 Postup dezinfekce doporučovaný výrobcem  

Dezinfekce zařízení (bez embryí vevnitř) 

 

Pro u spe s nou dezinfekci pr í stroje je nezbýtne  pouz í vat rukavice a postupý spra vne  

laboratorní  praxe (GLP). 

 

Postupujte na sledovne  (tento postup býl pr edveden be hem s kolicí ho programu na mí ste  

jako souc a st instalac ní ho protokolu): 

 

1. Výpne te ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 (na zadní m panelu) 

2. Otevřete víka. 

3. K dezinfekci vnitřního povrchu a skleněné deský na horní straně víka použijte 

požadovaný dezinfekční prostředek, který neobsahuje alkohol, tj. benzýl-

alkyldimetylchlorid. Na nanesení dezinfekčního prostředku použijte sterilní 

utěrký. 

4. Otřete všechný vnitřní plochý a horní část víka ubrouský a postup opakujte, dokud 

ubrouský nezmění barvu. 

5. Výměňte si rukavice a po 10 minutách kontaktní dobý nastříkejte na povrchý 

sterilní vodu a utřete je sterilní utěrkou. 

6. Žkontrolujte zar í zení  – jestliz e je vizua lne  c iste , mu z ete ho povaz ovat za 

pr ipravene  na pouz ití . Není -li zar í zení  vizua lne  c iste , pr ejde te na krok 3 a 

zopakujte postup. 

7. Žapne te ví cekomorový  IVF inkuba tor nebo MIŘI® II-12 (na zadní m panelu). 

21 Desky tepelné optimalizace 

Vloz te desku tepelne  optimalizace.  

 

 
Obrázek 21.1 Optimalizac ní  deska pro výta pe ní  uvnitr  zar í zení   

komora ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 

 

Topna  optimalizac ní  deska zajistí  plný  kontakt s miskou, coz  znamena , z e lze udrz et 

mnohem stabilne js í  teplotní  podmí nký pro bun ký. Topna  optimalizac ní  deska je navrz ena 

tak, abý se pr izpu sobila komor e, a lze ji snadno výjmout pro u c elý c is te ní . 
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 Topné optimalizační desky neautoklávujte. Desky se poškodí, protože vysoká 

teplota je prohýbá. 

 

Umí ste te misku tak, abý zapadla do výbra ní  v desce. Topne  optimalizac ní  deský lze pouz í t 

pro miský Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® a BIŘŘ®. Krome  toho ma me k 

dispozici verzi „Plain“ (Be z na ) topne  optimalizac ní  deský. 

 

 Pro své misky používejte pouze správný typ desek tepelné optimalizace. 

 

  Inkubaci nikdy neprovádějte bez desek a nikdy nepoužívejte desky tepelné 

optimalizace od jiného výrobce než Esco Medical. V opačném případě mohou nastat 

nebezpečné a nepředvídatelné teplotní podmínky, které mohou být pro vzorky 

škodlivé. 

22 Žvlhčování 

Vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 byl primárně vývinut a navržen pro inkubaci 

gamet a embrýí překrýtých vrstvou parafínu nebo minerálního oleje. 

 

U ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 nesmí  dojí t k zavodne ní . Pokud 

ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 zvlhne, zar í zení  se pos kodí  – kondenzace 

zablokuje vnitr ní  trubký a pos kodí  elektronicke  souc a sti. 

 

  Vnitřní prostor vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-12 není určen pro 

práci s nádobou s vodou. V opačném případě dojde k poškození zařízení. Ovlivní to 

bezpečnost a výkon zařízení. 
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23 Validace teploty 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je výbaven 2 x 6 sní mac i PT-1000 tr í dý B 

umí ste ný mi ve str edu spodní  c a sti kaz de  komorý.  

 

 
Obrázek 23.1 Sní mac e PT-1000 tr í dý B 

 

Senzorý slouz í  k externí  validaci. Jsou u plne  odde lene  od obvodu  r í zení  zar í zení .  

 

Tepelne  podmí nký v komor e mohou bý t neusta le zaznamena va ný prostr ednictví m 

externí ch konektoru  na boku zar í zení , aniz  bý me r ení  ne jak narus ilo c innost zar í zení . 

 

Mu z e se pouz í vat jaký koli sýste m pro za znam me r ení  se vstupem pro standardní  senzorý 

PT-1000. 

 

Spolec nost Esco Medical mu z e pro týto senzorý dodat externí  sýste m pro za znam 

me r ený ch hodnot (MIŘI®-GA). 

24 Validace koncentrace plynu 

Koncentraci plýnu v kaz de  komor e ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 je moz ne  

validovat odebra ní m vzorku  plýnu z jednoho ze 12 otvoru  pro vzorkova ní  plýnu na boku 

zar í zení  pomocí  vhodne ho analýza toru plýnu. 

 

 
Obrázek 24.1 Otvorý pro odbe r vzorku  plýnu 
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Kaz dý  port pro odbe r vzorku  plýnu je pr í mo spojen s pr í slus nou komorou se stejný m 

c í slem. Vzorek plýnu se odebere POUŽE ze specificke  komorý. 

 

  Pro nepřetržitou validaci je možné k portům připojit externí automatický 

plynový vzorkovač. Analyzátor plynu musí mít možnost vrátit vzorek plynu do 

inkubátoru. V opačném případě může odběr vzorků ovlivnit regulaci plynu a také 

údaje analyzátoru plynu. 

 

 Před jakýmkoli měřením koncentrace plynu se ujistěte, že víka nebyla alespoň 

5 minut otevřena. 

 

 Odebrání velkého objemu vzorku může ovlivnit koncentraci plynu v systému. 

 

 Ujistěte se, že byl analyzátor plynu před použitím zkalibrován. 

25 Spínač výstrahý pro externí sýstém 

Abý býlo moz ne  pr ipojit ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 k externí mu 

monitorovací mu sýste mu a zajistit maxima lní  bezpec nost, zejme na v noci a o ví kendech, 

je inkuba tor na zadní  strane  výbaven konektorem týpu Jack velikosti 3,5 mm, který  je 

moz ne  pr ipojit k monitorovací mu zar í zení . 

 

Kdýkoli se spustí  vý straha (mu z e jí t o teplotní  vý straha, plýnový  vý straha pro koncentrace 

ČO2 nebo O2, vý strahý ní zke ho nebo výsoke ho tlaku pro plýný ČO2 a N2) nebo kdýz  

nec ekane  výpadne napa jení , spí nac  bude indikovat, z e zar í zení  musí  bý t zkontrolova no 

uz ivatelem. 

Pr í pojku je moz ne  pr ipojit buď ke zdroji nape tí  NEBO zdroji proudu. 

 

  Pamatujte, že je-li ke konektoru 3,5 mm jack připojen zdroj proudu, 

maximální jmenovitý proud je mezi 0–1,0 A. 

 

 Je-li připojen zdroj napětí, je omezení 0–50 V AC nebo DC. 

 

Není -li aktivní  z a dný  vý straha, spí nac  v zar í zení  bude v poloze „ON“ (Žapnuto), jako je 

zobrazeno ní z e. 

 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 58 

 

 
Obrázek 25.1 Ž a dný  vý straz ný  rez im 

 

Kdýkoli ví cekomorový  IVF inkuba tor nebo MIŘI® II-12 pr ejde do vý straz ne ho rez imu, 

spí nac  pr ejde do stavu „otevr ene ho obvodu“. Žnamena  to, z e sýste mem nemu z e prote kat 

z a dný  proud. 

 

 
Obrázek 25.2 Vý straz ný  rez im „Otevr ený  obvod“ 

 

 Kdykoli je napájecí kabel inkubátoru odpojen od zdroje napájení, bude tento 

spínač automaticky signalizovat výstrahu! Jedná se bezpečnostní funkci navíc, 

jejímž účelem je upozornit obsluhující personál na případný výpadek proudu v 

laboratoři. 

26 Psací oblast na víkách komor 

Kaz de  ví ko komorý ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 výrobeno z bí le ho skla 

optimalizovane ho pro psaní  textu. Be hem procesu inkubace je moz ne  pro snadnou 

orientaci moz ne  zapsat pro danou komoru u daje o pacientovi nebo obsah pr ihra dký. 

 

Text je moz ne  na sledne  smý t ute rkou. Pouz í vejte pouze vhodne  netoxicke  pero, ktere  

umoz n uje pozde js í  maza ní  textu a nepos kodí  inkubovane  vzorký. 
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Obrázek 26.1 Oblast pro u daje o pacientovi 

27 Údržba 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je navrz en tak, abý býl uz ivatelský pr í ve tivý . 

Jejich spolehlivý  a bezpec ný  provoz je zaloz en na na sledují cí ch podmí nka ch: 

 

1. Spra vna  kalibrace teplotý a koncentrace plýnu pomocí  výsoce pr esne ho me r icí ho 

výbavení  v intervalech pr edepsaný ch na za klade  klinicke  praxe laborator e 

pouz í vají cí  ví cekomorove  IVF inkuba tor MIŘI® II-12. Vý robce doporuc uje, abý 

období  mezi validacemi nebýlo dels í  nez  14 dnu . 

2. VOČ/HEPA filtrý musí  bý t výme n ova ný kaz de  3 me sí ce. 

3. Externí  a interní  HEPA filtrý musí  bý t me ne ný kaz dý  rok be hem roc ní  u drz bý. 

4. Podle intervalu  klinicke  praxe musí  bý t v laborator i, kde se ví cekomorove  IVF 

inkuba torý MIŘI® II-12 pouz í vají , pravidelne  prova de ný vhodne  postupý c is te ní . 

Vý robce nedoporuc uje, abý období  mezi c is te ní mi býlo dels í  nez  14 dnu . 

 

  Kontrolu a servis je nutné vykonávat v intervalech uvedených v sekci „36 

Návod na údržbu“ uživatelské příručky. Nedodržení může mít vážné negativní 

následky, jako například selhání zařízení, poškození vzorků a způsobení škody 

pacientům nebo uživatelům.  

 

  Záruka je neplatná, pokud nejsou dodrženy postupy servisu a údržby nebo 

pokud servis a údržbu neprovádí vyškolený a oprávněný personál. 

28 Postupý v případě nouze 

Celková ztráta napájení zařízení: 

• Odstran te vs echný vzorký a umí ste te je do alternativní ho nebo za loz ní ho zar í zení , 

ktere  není  proble mem ovlivne no. 

• Bez zdroje napa jení  klesne vnitr ní  teplota ví cekomorove ho IVF inkuba toru a 

MIŘI® II-12 pr i okolní  teplote  20 °Č pod 35 °Č po 10 minuta ch. 

• Koncentrace ČO2 zu stane na u rovni do 1 % nastavene  hodnotý po dobu 30 minut, 

jestli zu stanou ví ka zavr ena  
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• Jestli je tr eba pro obnovení  napa jení  dels í  c as, mu z e bý t vhodne  zakrý t zar í zení  

izolac ní  pr ikrý vkou, abý se zpomalilo klesa ní  teplotý. 

 

Jestliže se spustí jedna teplotní výstraha: 

• Odstran te vzorký z postiz ene  komorý. Je moz ne  je pr emí stit do ktere koli jine  

komorý, ktera  není  obsazena. Vs echný komorý jsou odde lene , takz e ostatní  budou 

fungovat norma lne . 

 

Jestli se zapne několik teplotních výstraha: 

• Odstran te vzorký z postiz ene  komorý. Je moz ne  je pr emí stit do ktere koli jine  

komorý, ktera  není  obsazena. Vs echný komorý jsou odde lene , takz e ostatní  budou 

fungovat norma lne . 

• Nebo odstran te vs echný vzorký z postiz ený ch komor a umí ste te je do 

alternativní ho nebo na hradní ho zar í zení , ktere  není  ovlivn ova no proble mem. 

 

Jestliže se zapne výstraha koncentrace CO2: 

• Nastane 30minutový interval, během kterého může uživatel posoudit, je-li stav 

dočasný nebo permanentní. Je-li stav permanentní, odstraňte všechný vzorký a 

umístěte je do alternativního nebo náhradního zařízení, které není ovlivňováno 

problémem. Je-li stav dočasný a koncentrace ČO2 je nízká, udržujte víka zavřená. 

Je-li stav dočasný a koncentrace ČO2 je výsoká, otevřete několik vík na provětrání 

CO2. 

 

Jestliže se zapne výstraha koncentrace O2: 

• V tomto případě nejsou obýčejně potřebné žádné nouzové postupý. Je-li stav 

permanentní, může být vhodné výpnout regulaci O2 v nabídce. 

 

Jestliže se zapne výstraha tlaku CO2: 

• Žkontrolujte externí dodávku plýnu a hadičký přívodu plýnu. Je-li problém externí 

a nedá se snadno odstranit, řiďte se návodý v sekci „14.3.1 Výstraha tlaku ČO2” 

(ČO2 pressure alarm) uživatelské příručký.  

 

Jestliže se zapne výstraha tlaku N2: 

• Žkontrolujte externí dodávku plýnu a hadičký přívodu plýnu. Pokud je problém 

externí a nelze jej snadno odstranit, postupujte podle pokýnů v části „14.3.2 

Tlakový alarm N2“ v uživatelské příručce. 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 61 

 

29 Řešení problémů uživatelem 

Tabulka 29.1 Sýstém ohřevu 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Ž a dne  výhr í va ní , displej je 

výpnut 

Žar í zení  je vzadu výpnute  nebo není  

pr ipojeno ke zdroji napa jení  

Žar í zení  zapne te nebo jej pr ipojte 

ke zdroji napa jení  

Ž a dne  výhr í va ní  
Nastavena  hodnota teplotý je 

nespra vna  

Žkontrolujte nastavení  z a dane  

hodnotý teplotý 

Výta pe ní  je nerovnome rne  Sýste m není  zkalibrova n 

Nakalibrujte kaz dou zo nu v 

souladu s uz ivatelskou pr í ruc kou 

pomocí  výsoce pr esne ho 

teplome ru 

 

Tabulka 29.2 Regulátor plynu CO2 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Ž a dna  regulace ČO2 

Sýste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťový  zdroj 

Sýste m je výpnut Žapne te sýste m 

Řegula tor ČO2 je výpnut 

Aktivujte regula tor ČO2 

nastavení m „ČO2“ v nabí dce na 

„ON“ (Žapnuto) 

Ž a dný  pr í vod ČO2 nebo je ke vstupu 

ČO2 pr ipojený  nespra vný  plýn 

Žkontrolujte pr í vod plýnu a 

ujiste te se, z e je zajis te n tlak plýnu 

0,6 baru (8,70 PSI) 

Skutec na  koncentrace plýnu je výs s í  

nez  z a dana  hodnota 

Žkontrolujte nastavenou hodnotu 

ČO2. Pokud proble m pr etrva va , 

kontaktujte podporu spolec nosti 

Esco Medical. 

Nedostatec na  regulace ČO2 
Ví ko(a) jsou otevr ena Žavr ete ví ko(a) 

Na ví ku(a ch) chýbí  te sne ní  Výme n te te sne ní  na ví ku(a ch) 

Koncentrace plýnu ČO2 je na 

displeji indikova na c ervene  

Koncentrace ČO2 se odchýluje o ví ce 

nez  ± 1 % od nastavene  hodnotý 

Nechte sýste m stabilizovat 

zavr ení m vs ech ví k 

Tlak plýnu ČO2 je na displeji 

indikova n c ervene  

Ž a dný  nebo nespra vný  tlak ČO2 v 

sýste mu 

Žkontrolujte doda vku ČO2, 

zajiste te, abý býl tlak udrz ova n 

stabilní  na hodnote  0,6 baru (8,70 

PSI) 
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Tabulka 29.3 Regulátor plynu O2 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Ž a dna  regulace O2 

Sýste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťový  zdroj 

Sýste m je v rez imu standbý nebo je 

výpnut 
Žapne te sýste m 

Řegula tor O2 je výpnut 
Aktivujte regula tor O2 nastavení m 

„O2“ v nabí dce na „ON“ (Žapnuto) 

Ž a dný  pr í vod N2 nebo je k pr í vodu N2 

pr ipojený  nespra vný  plýn 

Žkontrolujte pr í vod plýnu; 

ujiste te se, z e je pr iva de n plýn N2 

o tlaku 0,6 baru 

Skutec na  koncentrace plýnu je výs s í  

nez  z a dana  hodnota 

Žkontrolujte nastavení  

poz adovane  hodnotý O2. Pokud 

proble m pr etrva va , kontaktujte 

podporu spolec nosti Esco 

Medical. 

Nedostatec na  regulace O2 
Ví ko(a) jsou otevr ena Žavr ete ví ko(a) 

Na ví ku(a ch) chýbí  te sne ní  Výme n te te sne ní  na ví ku(a ch) 

Koncentrace plýnu O2 je na 

displeji indikova na c ervene  

Koncentrace O2 se odchýluje o ví ce 

nez  ± 1 % od poz adovane  hodnotý 

Nechte sýste m stabilizovat 

zavr ení m vs ech ví k 

Tlak plýnu N2 je na displeji 

indikova n c ervene  
Ž a dný /nespra vný  tlak N2 v sýste mu 

Žkontrolujte doda vku N2, 

zajiste te, abý býl tlak udrz ova n 

stabilní  na hodnote  0,6 baru (8,70 

PSI). 

Není -li regulace O2 výz adova na, 

pro deaktivaci regulace O2 a 

zrus ení  vý strahý plýnu N2 v 

nabí dce „O2“ nastavte „OFF“ 

(Výpnuto) 

 
Tabulka 29.4 Žáznam údajů 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Do PČ nebýlý odesla ný z a dne  
u daje 

Sýste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťový  zdroj 
Sýste m je v rez imu standbý nebo 
je výpnut 

Žapne te sýste m 

Nespra vne  pr ipojený  datový  
kabel mezi inkuba torem a PČ 

Žkontrolujte pr í pojký. Pouz í vejte 
pouze kabel dodaný  se zar í zení m 

Software pro za znam u daju  / 
ovladac  USB není  spra vne  
nainstalova n 

Pr ec te te si pru vodce instalací  
softwaru 

 

Tabulka 29.5 Displej 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Na displeji chýbí  segment(ý) Ža vada na desce elektroniký 

Pro vý me nu PČB kontaktujte 

sve ho distributora spolec nosti 

Esco Medical 

 

Tabulka 29.6 Klávesnice 

Proble m Pr í c ina Ř es ení  

Čhýbe jí cí  nebo chaoticke  

fungova ní  kla ves 
Čhýba kla ves 

Pro vý me nu tlac í tek kontaktujte 

sve ho distributora spolec nosti 

Esco Medical 
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30 Parametry 

Tabulka 30.1 Specifikace vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-12 

Technicke  parametrý MIŘI® II-12 

Čelkove  rozme rý (S  × H × V) 740 × 575 × 215 mm 

Hmotnost 47 kg 

Materia l Konstrukc ní  ocel/Hliní k/PET/Korozivzdorna  ocel 

Napa jení  115 V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz 

Pr í kon 500 W 

Řozmezí  teplot 25,0–40,0 °Č 

Odchýlka teplotý od z a dane  hodnotý ± 0,1 °Č 

Spotr eba plýnu (ČO2)1 do 2 litru  za hodinu 

Spotr eba plýnu (N2)2 me ne  nez  12 litru  za hodinu 

Řozmezí  ČO2 3,0 % – 10,0 % 

Řozmezí  O2 5,0 % – 10,0 % 

Odchýlka koncentrace ČO2 a O2 od z a dane  

hodnotý 
± 0,2 % 

Tlak plýnu ČO2 (vstup) 0,4–0,6 baru (5,80–8,70 PSI) 

Tlak plýnu N2 (vstup) 0,4–0,6 baru (5,80–8,70 PSI) 

Vý strahý 
Slýs itelne  a viditelne  pro teplotý, koncentrace plýnu a 

tlaký plýnu mimo rozmezí . 

Provozní  nadmor ska  vý s ka Do 2000 metru  (6560 stop nebo 80 kPa – 106 kPa) 

Ž ivotnost pr i skladova ní  1 rok 

 
1 Ža norma lní ch podmí nek (z a dana  hodnota ČO2 nastavena na 6,0 %, vs echna ví ka zavr ena) 
2 Ža norma lní ch podmí nek (z a dana  hodnota O2 nastavena na 5,0 %, vs echna ví ka zavr ena) 
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31 Elektromagnetická kompatibilita 

Tabulka 31.1 Elektromagnetické emise 

Pokýný a prohla s ení  vý robce – elektromagneticke  emise 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor a MIŘI® II-12 je urc en pro pouz ití  v elektromagneticke m prostr edí  

specifikovane m ní z e. Ža kazní k nebo uz ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 musí  zajistit, abý 

býlo zar í zení  v takove m prostr edí  pouz í va no. 

Emisní test Shoda Elektromagnetické prostředí – pokyny 

ŘF emise 

ČISPŘ 11 
Skupina 1 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 nepouz í va  

výsokofrekvenc ní  energii. Proto jsou ŘF emise velmi ní zke  a 

je nepravde podobne , z e bý zpu sobilý rus ení  blí zke ho 

elektronicke ho výbavení . 

ŘF emise 

ČISPŘ 11 
Tr í da A 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je vhodný  pro 

pouz ití  v nemocnic ní m prostr edí . 

 

Nejsou vhodne  pro doma cí  pouz ití . 

Emise harmonický ch sloz ek 

proudu 

IEČ 61000-3-2 

Tr í da A 

Kolí sa ní  nape tí / 

flikr 

IEČ 61000-3-3 

Tr í da A 

 

Tabulka 31.2 Elektromagnetická imunita  

Pokýný a prohla s ení  vý robce – elektromagneticka  imunita 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor a MIŘI® II-12 je urc en pro pouz ití  v elektromagneticke m prostr edí  

specifikovane m ní z e. Ža kazní k nebo uz ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 musí  zajistit, abý 

býlo zar í zení  v takove m prostr edí  pouz í va no. 

Test imunity 
IEC 60601 

Úroveň testu 

Úroveň 

shody 

Elektromagnetické prostředí 

– pokyny 

Elektrostatický  

vý boj (ESD) IEČ 

61000-4-2 

±6 kV kontakt 

 

±8 kV vzduch 

±6 kV 

kontakt 

 

±8 kV 

vzduch 

Podlahý bý me lý bý t dr eve ne , 

betonove  nebo z keramický ch 

dlaz dic. Jsou-li podlahý pokrýtý 

sýntetický m materia lem, 

relativní  vlhkost bý me la bý t 

alespon  30 % 

Řýchle  elektricke  

pr echodove  

jevý/skupiný 

impulzu  

IEČ 61000-4-4 

±2 kV pro elektrorozvodnou sí ť 

±1 kV pro vstupní / 

vý stupní  vedení  

  

Řa zový  impuls 

IEČ 61000-4-5 

±1 kV diferencia lní  rez im ±2 kV 

be z ný  rez im 
  

Kra tkodobe  poklesý 

nape tí , kra tka  

pr erus ení  a pomale  

zme ný nape tí  v 

rozvodne  sí ti 

 

IEČ 61000-4-11 

<5 % 100 V 

(>95 % pokles na 100 V) na 0,5 

cýklu 

40 % 100 V (60 % pokles na 

100 V) na 5 cýklu  

70 % 100 V (30 % pokles na 

100 V) na 25 cýklu  (pokles pr i 

100 V) na 5 s 
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Frekvence napa jení  

(50/60 Hz) 

magneticke  pole 

 

IEČ 61000-4-8 

3 A/m 
Vý kon 

A 

U roven  magnetický ch polí  

sí ťove ho kmitoc tu je 

charakterizova na umí ste ní m ve 

specificke m komerc ní m nebo 

nemocnic ní m prostr edí . 

Pokýný a prohla s ení  vý robce – elektromagneticka  imunita 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor a MIŘI® II-12 je urc en pro pouz ití  v elektromagneticke m prostr edí  

specifikovane m ní z e. Ža kazní k nebo uz ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 musí  zajistit, abý 

býlo zar í zení  v takove m prostr edí  pouz í va no. 

Test imunity 
IEC 60601 

Úroveň testu 

Úroveň 

shody 

Elektromagnetické prostředí – 

pokyny 

S í r ene  vedení m 

ŘF IEČ 

61000-4-6 

 

 

S í r ene  

výzar ova ní m 

ŘF IEČ 

61000-4-3 

10 Vrms 

150 kHz do 

80 MHz v 

pa smu ISM 

 

3 V/m 

80 MHz do 

2,5 GHz 

3 V/m od 

80 MHz do 

2,5 GHz 

Pr enosna  a mobilní  výsokofrekvenc ní  

komunikac ní  zar í zení  bý me la bý t 

pouz í va na v dostatec ne  vzda lenosti od 

ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® 

II-12, a to take  od jeho kabelu . Tato 

vzda lenost se stanoví  vý poc tem podle 

rovnice platne  pro frekvenci výsí lac e. 

 

Doporuc ena  vzda lenost 

 

d = 0,35 P 

d = 0,35 P, 80 MHz az  800 MHz 

d = 0,7 P, 800 MHz az  2,5 GHz 

 

Kde P je maxima lní   

jmenovitý  vý stupní  vý kon výsí lac e ve 

wattech (W) podle vý robce výsí lac e, d je 

doporuc ena  vzda lenost v metrech (m). 

 

Intenzita pole z pevný ch 

výsokofrekvenc ní ch výsí lac u , stanovena  

elektromagnetický m pru zkumem 

lokalitý, bý me la bý t v kaz de m 

frekvenc ní m rozsahu niz s í  nez  u roven  

shodý 

  

Řus ení  se mu z e výskýtnout v te sne  

blí zkosti zar í zení . 
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Tabulka 31.3 Doporučované vzdálenosti  

Doporučené vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními komunikačními 

zařízeními a vícekomorovým IVF inkubátorem nebo MIRI® II-12 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je urc en pro pouz ití  v elektromagneticke m prostr edí  se r í zený m 

výzar ova ní m výsokofrekvenc ní ho rus ení . Ža kazní k nebo uz ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-

12 mu z e pomoci zabra nit elektromagneticke mu rus ení  udrz ova ní m minima lní  vzda lenosti mezi pr enosný m 

c i mobilní m výsokofrekvenc ní m komunikac ní m zar í zení m (výsí lac em) a inkuba torem. Doporuc ene  

vzda lenosti pro ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 jsou uvedený ní z e a v za vislosti na maxima lní m 

vý stupní m vý konu komunikac ní ho zar í zení . 

Jmenovitý maximální 

výstupní výkon vysílače 

Vzdálenost podle kmitočtu vysílače (m) 

150 kHz až 80 

MHz d = 1,2√P 

80 MHz až 800 

MHz d = 1,2√P 

800 MHz až 2,5 GHz 

d = 2,3√P 

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

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

1 W 1,2 m 1,2 m 2,3 m 

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

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

Pro výsí lac e, jejichz  maxima lní  vý stupní  vý kon není  vý s e uveden, se doporuc ena  vzda lenost d v metrech (m) 

da  výpoc í tat pomocí  rovnice aplikovatelne  podle kmitoc tu výsí lac e, kde P je jmenovitý  maxima lní  vý stupní  

vý kon výsí lac e ve wattech (W) podle vý robce výsí lac e. 

 

POZNÁMKA 1: Pr i 80 MHz a 800 MHz platí  vzda lenosti výs s í ho frekvenc ní ho pa sma. 

 

POZNÁMKA 2: Pokýný nemusí  platit ve vs ech situací ch. 

 

S í r ení  elektromagnetický ch vln je ovlivn ova no absorpcí  a odrazem od stavební ch konstrukcí , pr edme tu  a 

lidí . 

 

Ždravotnicka  zar í zení  mohou bý t ovlivne na mobilní mi telefoný a jiný mi osobní mi 

zar í zení mi nebo zar í zení mi z doma cnosti, ktera  nejsou urc ena pro zdravotnicka  zar í zení . 

Doporuc uje se zajistit, abý vs echno výbavení  pouz í vane  v blí zkosti ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIŘI® II-12 býlo v souladu s normou pro elektromagnetickou kompatibilitu 

zdravotnicke  techniký, a pr ed pouz ití m zkontrolovat, z e se v okolí  nevýskýtují  zjevne  nebo 

moz ne  zdroje rus ení . V pr í pade  podezr ení  nebo moz ne ho rus ení  je standardní m r es ení m 

výpnutí  rus ive ho zar í zení , jelikoz  jde o be z ný  postup v letadlech a zdravotnický ch 

zar í zení ch. 

 

Podle informací  EMČ musí  bý t le kar ska  elektricka  zar í zení  os etr ena a musí  bý t 

instalova na a uvedena do provozu zvla s tní mi opatr ení mi uvedený mi v EMČ. Pr enosna  a 

mobilní  ŘF komunikac ní  zar í zení  mohou ovlivnit zdravotnicke  elektricke  výbavení . 
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32 Pokýný pro validaci 

32.1 Kriteria uvolne ní  produktu do prodeje 

Pr ed uvolne ní m do prodeje procha zí  ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 od 

spolec nosti Esco Medical testova ní  kvalitý a technický ch parametru . 

32.1.1 Technicke  parametrý 

Kaz da  souc a st pouz ita  ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIŘI® II-12 je be hem 

vý robní ho procesu testova na, abý býlo zajis te no, z e je zar í zení  bez za vad. 

 

Pr ed uvolne ní m do prodeje je ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 testova n po dobu 

alespon  24 hodin a prova dí  se pomocí  výsoce kvalitní ch teplome ru  a analýza toru  plýnu 

spolec ne  se zaznamena va ní m u daju  v rea lne m c ase, abý se zajistilo, z e zar í zení  spln uje 

oc eka vane  vý konnostní  normý. 

 

Schválení I: Absolutní  odchýlka teplotý interní ho sní mac e od poz adovane  hodnotý je 

absolutne  v rozmezí  ± 0,1 °Č. 

Schválení II: Absolutní  odchýlka koncentrace ČO2 vnitr ní ho senzoru od poz adovane  

hodnotý je v rozmezí  ± 0,2 %. 

Schválení III: Absolutní  odchýlka koncentrace N2 vnitr ní ho senzoru od poz adovane  

hodnotý je v ra mci ± 0,2 %. 

Schválení IV: Pru tok ČO2 je mens í  nez  2 l/h. 

Schválení V: Pru tok N2 je mens í  nez  10 l/h. 

32.1.2 Elektricka  bezpec nost 

U kaz de ho zar í zení  se take  prova dí  test elektricke  bezpec nosti pomocí  výsoce vý konne ho 

testeru bezpec nosti zdravotnicke  techniký, abý býlo zajis te no, z e jsou splne ný elektricke  

poz adavký na zdravotnicke  pr í stroje definovane  normami EN 60601-1 (3. výda ní ). 

32.1.3 Komunikace a za znam u daju  

Kaz de  zar í zení  je pr ipojeno k poc í tac i, na ktere m be z í  software pro za znam u daju  MIŘI®. 

Plýn je doda va n zar í zení  a sýste m je aktivova n. U daje zí skane  programem v PČ jsou 

analýzova ný, abý býla zajis te na komunikace mezi inkuba torem a PČ. 

32.1.4 Koncentrace a spotr eba plýnu 

V kaz de  komor e se prova dí  test te snosti. Maxima lní  pr í pustný  u nik te sne ní m je 0,0 l/h. 

 

Pru me rna  absolutní  odchýlka ČO2 musí  zu stat v ra mci SP do ± 0,2 % na vs ech me r ení ch 

externí ch a interní ch senzoru . 
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Pru tok be hem be z ne ho provozu je me ne  nez  2 litru  za hodinu, a tak bý me l bý t pru me r 

pod 2 litru  za hodinu. 

 

Pru me rna  absolutní  odchýlka N2 musí  zu stat v ra mci SP do ± 0,2 % na vs ech me r ení ch 

externí ch a interní ch senzoru . 

 

Pru tok be hem be z ne ho provozu je me ne  nez  10 litru  za hodinu, a tak bý me l bý t pru me r 

pod 10 litru  za hodinu. 

32.1.5 Vizua lní  kontrola 

Ujiste te se, z e: 

• Ve ví ka ch není  z a dna  nesouosost. 

• Kaz de  ví ko se snadno oteví ra  a zaví ra . 

• Te sne ní  ví k musí  bý t spra vne  namontova na a ser í zena. 

• Na skr í ni nejsou z a dne  s kra bance ani chýbe jí cí  barva. 

• Čelkove  je zar í zení  prezentova no jako výsoce kvalitní  vý robek. 

• Deský pro optimalizaci ohr evu se kontrolují , zda nejsou s patne  ser í zene  a tvarove  

nesourode . Tý se umí stí  do komor, abý se zkontroloval pr í padný  nesoulad 

zpu sobený  velikostí  komorý a hliní kový ch bloku . 

33 Validace na mí ste  

I kdýz  se v Esco Medical Technologies, UAB pr ed odesla ní m zar í zení  za kazní kovi snaz í me 

výkonat co neju plne js í  testý, neexistuje zpu sob, který m býchom doka zali zaruc it, z e 

vs echno bude po instalaci zar í zení  na mí ste  v por a dku. 

 

Proto jsme v souladu s be z nou zdravotnickou praxí  navrhli validac ní  testý, ktere  musí  bý t 

výkona ný na mí ste  pr ed propus te ní m zar í zení  do klinicke ho pouz í va ní . 

 

Ní z e popisujeme týto testý a výbavení  nutne  k jejich výkona ní . 

 

Doda va me take  formula r  pro dokumentaci testu . Pro interní  sledova ní  zar í zení  a za znam 

jeho historie je nutne  poskýtnout kopii spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. 

33.1 Poz adovane  výbavení  

 Všechno vybavení musí být vysoké kvality a zkalibrováno. 

 

• Teplome r s vhodný m senzorem pro me r ení  v kapce me dia pokrýte  parafí nový m 

olejem s rozlis ení m minima lne  0,1 °Č. 

• Teplome r s vhodný m senzorem na me r ení  na hliní kove m povrchu s rozlis ení m 

minima lne  0,1 °Č. 
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• Analýza tor ČO2 s minima lní m rozmezí m 0,0–10,0 %. 

• Analýza tor O2 s minima lní m rozmezí m 0,0–20,0 %. 

• Kalibra tor tlaku s minima lní m rozmezí m 0,0–1,0 baru. 

• Multimetr. 

33.2 Doporuc ene  dodatec ne  výbavení  

 Všechno vybavení musí být vysoké kvality a zkalibrováno. 

 

• Analýza tor VOČ schopný  me r it nejbe z ne js í  te kave  organicke  slouc eniný alespon  na 

u rovni ppm. 

• Pro laserove  poc í tadlo c a stic bý me l bý t vzorek odebra n te sne  nad ví cekomorový m 

IVF inkuba torem MIŘI® II-12. Hodnota se zaznamena  jako hodnota pozadí  poc tu 

c a stic ve vzduchu. 

 

Doporuc ene  dodatec ne  výbavení  je moz ne  pouz í t na dals í  testova ní  instalace, ktere  

minimalizuje pravde podobnost proble mu  pr i provozu. 

34 Testova ní  

34.1 Pr í vod plýnu ČO2 

Abý regulac ní  sýste m udrz el spra vnou u roven  koncentrace ČO2 v komora ch 

ví cekomorový ch IVF inkuba toru  MIŘI® II-12, musí  bý t zar í zení  pr ipojeno ke stabilní mu 

pr í vodu 100 % ČO2 s tlakem 0,4–0,6 baru (5,80 – 8,70 PSI).  

 

Žme r te koncentraci ČO2 v pr í vodu plýnu nasme rova ní m plýnove ho potrubí  do la hve bez 

ví ka a vhodne  velke ho otvoru. Nastavte tlak/pru tok tak, abý býla la hev neusta le 

proplachova na plýnem bez zvýs ova ní  tlaku v lahvi (tj. mnoz ství  plýnu výcha zejí cí  z lahve 

musí  bý t stejne  jako objem plýnu pr ite kají cí ho do lahve). 

 

  Nárůst tlaku ovlivní měřenou koncentraci CO2, protože koncentrace CO2 je 

závislá na tlaku. 

 

Vzorek bý me l bý t odebra n z lahve u dna s analýza torem plýnu. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 musí být mezi 98,0 –100 %. 

 

  Použití vlhkého CO2 poškodí senzory průtoku. Úroveň vlhkosti musí být 

ověřena na osvědčení výrobce plynu: přípustná hodnota je 0,0 ppm v/v Max. 
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34.1.1 Ví ce o ČO2 

Oxid uhlic itý  (ČO2) je bezbarvý , nehor lavý  plýn bez za pachu. Teplota trojne ho bodu oxidu 

uhlic ite ho je -56,6 °Č a pod kritickou teplotou 31,1 °Č mu z e existovat jak v plýnne m, tak v 

tekute m stavu. 

 

Ža soba kapalne ho oxidu uhlic ite ho se be z ne  udrz uje jako chlazena  kapalina a pa ra pr i 

tlací ch mezi 1 230 kPa (pr ibliz ne  12 baru) a 2 557 kPa (pr ibliz ne  25 baru). Oxid uhlic itý  

existuje take  jako bí la  matna  tuha  la tka pr i teplote  -78,5 °Č a atmosfe ricke m tlaku. 

 

 Vysoká koncentrace oxidu uhličitého (10,0 % nebo více) v okolní atmosféře 

může způsobit rychlé udušení. 

 

Uz ivatel bý se musí  ujistit, z e pouz í vaný  ČO2 je bezpec ný  a bez vlhkosti. Ní z e najdete 

seznam ne který ch standardní ch koncentrací  komponent. Upozorn ujeme vs ak, z e udane  

hodnotý NEJSOU skutec na  mnoz ství , uva de jí  se pouze pro pr í klad: 

 

• Test 99,9 % v/v min. 

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

• Amoniak 2,5 ppm v/v max. 

• Kýslí k 30 ppm v/v max. 

• Oxidý dusí ku (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max kaz dý . 

• Nete kave  reziduum (c a stice) 10 ppm w/w max. 

• Nete kave  organicke  reziduum (olej a maziva) 5 ppm w/w max. 

• Fosfan 0,3 ppm v/v max. 

• Čelkový  obsah te kavý ch uhlovodí ku  (pr epoc teno na metan) 50 ppm v/v max. 20 

ppm v/v. 

• Acetaldehýd 0,2 ppm v/v max. 

• Benzen 0,02 ppm v/v max. 

• Oxid uhelnatý  10 ppm v/v max. 

• Metanol 10 ppm v/v max. 

• Kýanovodí k 0,5 ppm v/v max. 

• Čelkova  sí ra (jako S) 0,1 ppm v/v max. 
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34.2 Pr í vod plýnu N2 

Abý regulac ní  sýste m udrz el spra vnou u roven  koncentrace O2 v komora ch 

ví cekomorový ch IVF inkuba toru  MIŘI® II-12 musí  bý t zar í zení  pr ipojeno ke stabilní mu 

pr í vodu 100 % N2 pr i tlaku 0,4 – 0,6 baru (5,80 – 8,70 PSI). 

 

Žme r te koncentraci N2 v pr í vodu plýnu nasme rova ní m plýnove ho potrubí  do la hve bez 

ví ka a vhodne  velke ho otvoru. Nastavte tlak/pru tok tak, abý býla la hev neusta le 

proplachova na plýnem bez zvýs ova ní  tlaku v lahvi (tj. mnoz ství  plýnu výcha zejí cí  z lahve 

musí  bý t stejne  jako objem plýnu pr ite kají cí ho do lahve). 

 

Vzorek z lahve se do analýza toru plýnu odebí ra  blí zko spodní  c a sti lahve. 

 

 Může být použit analyzátor plynu, který dokáže změřit přesně 0 % O2. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace N2 musí být mezi 95,0 % – 100 %. 

 

 Použití vlhkého N2 poškodí senzory průtoku. Úroveň vlhkosti musí být ověřena 

na osvědčení výrobce plynu: přípustná hodnota je 0,0 ppm v/v Max. 

34.2.1 Ví ce o N2 

Dusí k tvor í  podstatnou c a st zemske  atmosfe rý s celkový m objemem 78,08 %. Dusí k je 

bezbarvý , netoxický  a te me r  inertní  plýn bez chuti. Dusí k je prima rne  distribuova n a 

pouz í va n v buď plýnne , nebo v tekute  forme . 

 

 N2 může působit jako plyn s dusivými účinky, protože vytlačuje kyslík. 

  

Uz ivatel bý se me l ujistit, z e pouz í vaný  N2 je bezpec ný  a bez vlhkosti. Ní z e najdete seznam 

ne který ch standardní ch koncentrací  komponent. Upozorn ujeme vs ak, z e udane  hodnotý 

NEJSOU skutec na  mnoz ství , uva de jí  se pouze pro pr í klad: 

 

• Pro vý zkumne  u c elý 99,9995 %. 

• Kontaminant. 

• Argon (Ar) 5,0 ppm. 

• Oxid uhlic itý  (ČO2) 1,0 ppm. 

• Oxid uhelnatý  (ČO) 1,0 ppm. 

• Vodí k (H2) 0,5 ppm. 

• Metan 0,5 ppm. 

• Kýslí k (O2) 0,5 ppm. 

• Voda (H20) 0,5 ppm. 
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34.3 Kontrola tlaku ČO2 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 výz aduje tlak plýnu ČO2 na vstupu o hodnote  

0,4–0,6 baru (5,80–8,70 PSI). Tento tlak plýnu musí  bý t vz dý stabilní . 

 

Pro zajis te ní  bezpec nosti ma  toto zar í zení  zabudovaný  digita lní  sní mac  tlaku plýnu, který  

monitoruje tlak vstupují cí ho plýnu a upozorní  uz ivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru. 

 

Odstran te vstupní  trubku plýnu ČO2. Pr ipojte trubku na me r icí  zar í zení  tlaku plýnu. 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí být v rozmezí 0,4–0,6 baru. 

 

Ví ce informací  najdete v sekci „16.1 Tlak ČO2“ uz ivatelske  pr í ruc ký. 

34.4 Kontrola tlaku plýnu N2 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 výz aduje tlak plýnu N2 na vstupu o hodnote  0,4–

0,6 baru (5,80–8,70 PSI). Tento tlak plýnu musí  bý t vz dý stabilní . 

 

Pro zajis te ní  bezpec nosti ma  toto zar í zení  zabudovaný  digita lní  sní mac  tlaku plýnu, který  

monitoruje tlak vstupují cí ho plýnu a upozorní  uz ivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru. 

 

Odstran te vstupní  trubku plýnu N2. Pr ipojte trubku na me r icí  zar í zení  tlaku plýnu. 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí být v rozmezí 0,4–0,6 baru. 

 

Dals í  informace naleznete v c a sti „16.2 Tlak plýnu N2“ v uz ivatelske  pr í ruc ce. 

34.5 Napa jecí  nape tí  

Aktua lní  nape tí  v sí ti musí  bý t ove r eno. 

 

Žme r te nape tí  na vý stupní  za strc ce jednotký UPS, na kterou bude ví cekomorový  IVF 

inkuba tor a MIŘI® II-12 pr ipojen. Take  zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pr ipojena k 

r a dne  uzemne ne mu vý stupu elektricke  sí te . 

 

Pouz ijte multimetr urc ený  pro str í davý  proud. 

 

SCHVÁLENÍ: 230 V ± 10,0 % 

 115 V ± 10,0 % 
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34.6 Kontrola koncentrace ČO2 

Koncentrace ČO2 se kontrolujte kvu li odchýlka m. Pouz í va  se otvor pro odbe r vzorku  plýnu 

na boku zar í zení . K validaci pouz ijte port c í slo 6. 

  

 Pamatujte, že minimálně 15 minut před zahájením testu a během testu se 

nesmí otevírat žádné víko. 

 

Pr ipojte vstupní  trubici analýza toru plýnu na port odbe ru vzorku. Ujiste te se, z e spoje 

dokonale te sní  a z e do sýste mu nemu z e proniknout ani z ne ho uniknout z a dný  vzduch. 

 

Analýza tor plýnu musí  bý t výbaven portem na vratu plýnu, který  musí  bý t pr ipojen k 

inkuba toru (t.j. k dals í  komor e). Me r te pouze tehdý, kdýz  je hodnota na plýnove m 

analýza toru stabilní . 

 

Ví ce informací  o kalibraci plýnu ČO2 najdete v sekci „13.5.4 Nabí dka kalibrace ČO2“ 

uz ivatelske  pr í ruc ký. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 

0,2 % od nastavené hodnoty. 

34.7 Kontrola koncentrace O2 

Koncentrace O2 se kontrolujte kvu li odchýlka m. Pouz í va  se otvor pro odbe r vzorku  plýnu 

na boku zar í zení . K validaci pouz ijte port c í slo 6. 

  

 Pamatujte, že minimálně 10 minut před zahájením testu a během testu se 

nesmí otevírat žádné víko. 

 

Pr ipojte vstupní  trubici analýza toru plýnu na port odbe ru vzorku. Ujiste te se, z e spoje 

dokonale te sní  a z e do sýste mu nemu z e proniknout ani z ne ho uniknout z a dný  vzduch. 

 

Analýza tor plýnu musí  bý t výbaven portem na vratu plýnu, který  musí  bý t pr ipojen k 

inkuba toru (t.j. k dals í  komor e). Me r te pouze tehdý, kdýz  je hodnota na plýnove m 

analýza toru stabilní . 

 

Ví ce informací  o kalibraci plýnu O2 najdete v sekci „13.5.5 Nabí dka kalibrace O2“ 

uz ivatelske  pr í ruc ký. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace O2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 % 

od požadované hodnoty. 

 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 74 

 

34.8 Kontrola teplotý: dno komorý 

První  c a st kontrolý teplotý je výkona va na pomocí  teplome ru se senzorem vhodný m na 

me r ení  teplotý v kapce pr ekrýte  parafí nový m olejem s rozlis ení m minima lne  0,1 °Č. 

  

Minima lne  12 misek pr ipravený ch pr edem (s alespon  jednou mikrokapkou me dia 

pr ibliz ne  10–100 µl v kaz de  misce). Me dium musí  bý t pokrýto vrstvou parafí nove ho oleje. 

Miský není  nutne  vývaz ovat, jelikoz  pH se be hem validac ní ch testu  nebude me r it. 

  

Miský se postupne  vkla dají  do jednotlivý ch komor. Miský musí  bý t umí ste ný na deska ch 

tepelne  optimalizace ve výbra ní  s odpoví dají cí  velkostí . 

  

Po dokonc ení  vs ech pr edchozí ch kroku  je k dokonc ení  tohoto testu nutna  1 hodina 

stabilizace. 

  

Otevr ete ví ko komorý, odstran te krýt z miský a umí ste te hrot senzoru do kapký. 

  

Jestli ma  me r icí  zar í zení  rýchlou odezvu (me ne  nez  10 sekund), metoda rýchle ho me r ení  

kapek bý me la poskýtnout uz itec ný  vý sledek. 

  

Jestli je me r icí  zar í zení  pomalejs í , musí  se nají t metoda udrz ova ní  senzoru v mí ste  kapký. 

Obvýkle je moz ne  sní mac  pr ilepit na mí sto uvnitr  dna komorý. Na sledne  zavr ete ví ko a 

poc kejte, az  se teplota stabilizuje. Pr i zaví ra ní  ví ka buďte opatrní , abýste nenarus ili 

umí ste ní  senzoru v kapce. 

  

Umí ste te senzorý teplotý do kaz de  zo ný a ove r te teplotý. 

  

Je-li je potr ebna  kalibrace, r iďte se sekcí  „13.5.3 Nabí dka kalibrace teplotý“ uz ivatelske  

pr í ruc ký, kde najdete ví ce informací  o tom, jak teplotu kalibrovat. 

  

SCHVÁLENÍ: žádná teplota měřená na spodní části komory v místech umístění 

misek se nesmí odlišovat od požadované hodnoty o víc než ± 0,1 °C. 

34.9 Kontrola teplotý: dno komorý 

První  c a st kontrolý teplotý je výkona va na pomocí  teplome ru se senzorem vhodný m na 

me r ení  teplotý na hliní kove m povrchu s minima lní m rozlis ení m 0,1 °Č. 

 

Pr ilepte senzor ke str edu ví ka a opatrne  uzavr ete ví ko. Žajiste te, abý pa ska drz ela senzor 

zcela v kontaktu s povrchem hliní kove  oblasti. 

 

 Přilepení páskou uvnitř víka není optimálním postupem, jelikož páska bude 

izolovat teplo generované spodním ohřívačem. Jedná se však o použitelný 
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kompromis, je-li velikost oblasti zakryté páskou malá a používaná páska je pevná, 

tenká a lehká. 

 

Umí ste te teplome r do kaz de  zo ný a ove r te teplotu. 

 

Schválení: žádné teploty měřené na víku komor se nesmí odchylovat o víc než ± 

0,5 °C od požadované hodnoty. 

 

Je-li je potr ebna  kalibrace, r iďte se sekcí  „13.5.3 Nabí dka kalibrace teplotý“ uz ivatelske  

pr í ruc ký, kde najdete ví ce informací  o tom, jak teplotu kalibrovat. 

 

 V případě, že jsou nalezeny rozdíly v hodnotách teploty a jsou kompenzovány 

kalibračními postupy, může být potřebný iterativní postup. Teplota spodní části a 

víka se do jisté míry navzájem ovlivňují. Mezi komorami není patrný žádný přestup 

tepla. 

34.10 S estihodinový  test stabilitý 

Po du kladne  validaci jednoho parametru se musí  zaha jit s estihodinova  (minima lní  trva ní ) 

kontrola. 

 

Žar í zení  musí  bý t v takove m stavu, který  co nejle pe odpoví da  podmí nka m klinicke ho 

pouz í va ní . 

 

Jestli preference nastavene  hodnotý ČO2 je 6,0 % nebo se teplota lis í  od vý chozí ho 

nastavení , musí  bý t z a dane  hodnotý nastavený pr ed testem. 

 

Nebude-li zar í zení  klinický provozovane  s aktivovanou regulací  O2, ale je dostupný  N2, test 

bý se me l výkona vat se zapnutou regulací  O2 doda vkou N2. 

 

Není -li dostupný  N2, test se mu z e výkonat bez ne j. 

 

Ujiste te se, z e software Esco Medical pro za znam u daju  be z í . 

 

Žkontrolujte, zda jsou parametrý zaznamena ný a me r ení  poskýtuje smýsluplný  odec et. 

Nechte zar í zení  pracovat bez zasahova ní  alespon  6 hodin. Analýzujte vý sledký na grafech. 

 

Schválení I: Absolutní  odchýlka teplotý vnitr ní ho senzoru od poz adovane  hodnotý je v 

ra mci ± 0,1 °Č. 

Schválení II: Absolutní  odchýlka koncentrace ČO2 vnitr ní ho senzoru od poz adovane  

hodnotý je v ra mci ± 0,2 %. 

Schválení III: Absolutní  odchýlka koncentrace N2 vnitr ní ho senzoru od poz adovane  

hodnotý je v ra mci ± 0,2 %. 
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Schválení IV: Pru tok ČO2 je mens í  nez  2 l/h. 

Schválení V: Pru tok N2 je mens í  nez  10 l/h. 

34.11 Č is te ní  

Vždy ověřte čistící postupy místně nebo se poraďte s výrobcem nebo 
distributorem. 
 

Po u spe s ne m provedení  testova ní  je tr eba pr í stroj pr ed uvedení m do klinicke ho provozu 

znovu výc istit (pokýný k c is te ní  naleznete v sekci „20 Pokýný k c is te ní “ v te to 

uz ivatelske  pr í ruc ce). 

 

Žkontrolujte zar í zení , zda v ne m nejsou fýzicke  stopý prachu a nec istot. Žar í zení  bý me lo 

výpadat celkove  c iste . 

34.12 Formula r  pro dokumentaci testu  

 Před uvedením zařízení do klinického použití musí být formulář „Installation 

report“ (Zpráva o instalaci) vyplněn tak, že pracovníci provádějící instalaci vyznačí 

stav splnění testů a formulář předloží společnosti Esco Medical Technologies, UAB. 

34.13 Doporuc ene  dodatec ne  testova ní  

34.13.1 Me r ic  VOČ 

Pro me r ení  VOČ bý se me l bý t vzorek odebra n te sne  nad ví cekomorový m IVF inkuba torem 

MIŘI® II-12. Hodnota se zaznamena  jako hodnota pozadí  VOČ. Pak je odebra n vzorek z 

portu odbe ru vzorku  plýnu c . 6. 

 

Schválení: 0,0 ppm VOC. 

 

 Zajistěte, aby hadičky odběru vzorku neobsahovaly žádné VOC. 

34.13.2 Laserove  poc í tadlo c a stic 

Vzorek pro laserove  poc í tadlo prachový ch c a sti bý me l bý t odebra n te sne  nad 

ví cekomorový m IVF inkuba torem MIŘI® II-12 prostr ednictví m laserove ho poc í tadla 

c a stic. Hodnota se zaznamena  jako hodnota pozadí  poc tu c a stic ve vzduchu. Pak je 

odebra n vzorek z portu odbe ru vzorku  plýnu c . 6. 

 

Schválení: 0,3 mikronu < 100 ppm.  

 

 Zajistěte, aby hadičky odběru vzorku neobsahovaly žádné částice prachu. 
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35 Klinicke  pouz í va ní  

Gratulujeme! Vas e zar í zení  je teď pr ipravene  pro klinicke  pouz í va ní  s dokonc ený mi 

validac ní mi testý a formula r em o testech odeslaný m spolec nosti Esco Medical. 

 

Je nutne  nepr etrz ite  monitorovat vý kon zar í zení . 

Pro procesní  validaci pouz ijte ní z e uvedene  sche ma. 

 

  Nepokoušejte se vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 používat pro 

klinické účely bez přístupu ke kvalitnímu validačnímu vybavení pro kontrolu 

kvality. 

 
Tabulka 35.1 Validac ní  intervalý 

U kol Kaz dý  den Kaz dý  tý den 

Kontrola teplotý  × 

Kontrola koncentrace ČO2 ×  

Kontrola koncentrace O2 ×  

Žkontrolujte vý skýt anoma lií  v 

za znamu 
 × 

Kontrola tlaku ČO2 ×  

Kontrola tlaku N2 ×  

Kontrola pH  × 

35.1 Kontrola teplotý 

Teplota se kontroluje pomocí  výsoce pr esne ho teplome ru. Umí ste te teplome r do kaz de  

zo ný a ove r te teplotu. Jestliz e je to nutne , výkonejte kalibraci. 

 

Ř iďte se sekcí  „13.5.3 Nabí dka kalibrace teplotý“ uz ivatelske  pr í ruc ký, kde najdete ví ce 

informací  o tom, jak teplotu kalibrovat. 

 
SCHVÁLENÍ: 

• Žádná teplota měřená na spodní části komory v místech zamýšleného 

umístění misek se nesmí odlišovat od žádané hodnoty o víc než ± 0,1 °C. 

• Žádné teploty měřené na víku přihrádek se nesmí odchylovat o víc než ± 

0,5 °C od žádané hodnoty. 

35.2 Kontrola koncentrace ČO2 

Koncentrace ČO2 se kontrolujte na odchýlký. Pouz í va  se port na odbe r vzorku  plýnu na 

boku zar í zení . K validaci pouz ijte port c í slo 6. Pro provedení  testu je tr eba mí t k dispozici 

výsoce pr esný  analýza tor plýnu pro ČO2 a O2. 

  

Be hem testova ní  koncentrace plýnu se r iďte te mito jednoduchý mi pravidlý: 
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• Žkontrolujte poz adovanou hodnotu ČO2. 

• Žkontrolujte skutec nou koncentraci ČO2, abý se zajistilo dosaz ení  poz adovane  

hodnotý a stabilizace koncentrace plýnu v okolí  poz adovane  hodnotý. 

• Pamatujte, z e minima lne  10 minut pr ed zaha jení m testu a be hem testu se nesmí  

oteví rat z a dne  ví ko. 

 

Informace o kalibraci plýnu ČO2 najdete v sekci „13.5.4 Nabí dka kalibrace ČO2“ uz ivatelske  

pr í ruc ký. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 

0,2 % od nastavené hodnoty. 

35.3 Kontrola koncentrace O2 

Koncentrace O2 se kontroluje na odchýlký. Pouz í va  se port na odbe r vzorku  plýnu na boku 

zar í zení . K validaci pouz ijte port c í slo 6. Pro provedení  testu je tr eba mí t k dispozici 

výsoce pr esný  analýza tor plýnu pro ČO2 a O2. 

  

Be hem testova ní  koncentrace plýnu se r iďte te mito jednoduchý mi pravidlý: 

 

• Žkontrolujte poz adovanou hodnotu O2. 

• Pro zajis te ní  dosaz ení  poz adovane  hodnotý a stabilizace koncentrace plýnu v 

rozmezí  poz adovane  hodnotý zkontrolujte skutec nou koncentraci O2. 

• Pamatujte, z e minima lne  10 minut pr ed zaha jení m testu a be hem testu se nesmí  

oteví rat z a dne  ví ko. 

 

Informace o kalibraci plýnu O2 najdete v sekci „13.5.5 Nabí dka kalibrace O2“ uz ivatelske  

pr í ruc ký. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace O2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 % 

od požadované hodnoty. 

 

 Analyzátory plynu používají malé čerpadlo na nasátí plynu z místa odebírání 

vzorků. Kapacita čerpadla se liší v závislosti na značce. Schopnost analyzátoru 

plynu vracet vzorku plynu do inkubátoru (smyčkové vzorkování) zabraňuje 

negativnímu tlaku a zajišťuje přesnost. Výkon vícekomorového IVF inkubátoru a 

MIRI® II-12 tím nebude ovlivněn, protože plyn v komoře není pod tlakem, a odečet 

je pouze pozůstatkem měření nevhodným měřicím vybavením. Pro více informací 

kontaktujte Esco Medical nebo místního distributora. 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 79 

 

35.4 Kontrola tlaku CO2 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 výz aduje tlak plýnu ČO2 na vstupu o hodnote  

0,4–0,6 baru. Tento tlak plýnu musí  bý t vz dý stabilní . 

 

Ž bezpec nostní ch du vodu  ma  toto zar í zení  zabudova n digita lní  senzor tlaku plýnu, který  

monitoruje tlak pr iva de ne ho plýnu a upozorn uje uz ivatele na jaký koli pokles. 

 

Doporuc uje se zkontrolovat tlak plýnu ČO2 v nabí dce zkontrolova ní m hodnotý poloz ký s 

na zvem „ČO2 P“ (tlak ČO2). 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí  bý t v rozmezí  0,4–0,6 baru. 

 

Informace najdete v sekci „16.1 Tlak ČO2“ uz ivatelske  pr í ruc ký. 

35.5 Kontrola tlaku plynu N2 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 výz aduje tlak plýnu N2 na vstupu o hodnote  0,4–

0,6 baru. Tento tlak plýnu musí  bý t vz dý stabilní . 

 

Ž bezpec nostní ch du vodu  ma  toto zar í zení  zabudova n digita lní  senzor tlaku plýnu, který  

monitoruje tlak pr iva de ne ho plýnu a upozorn uje uz ivatele na jaký koli pokles. 

 

Doporuc uje se zkontrolovat tlak plýnu N2 v nabí dce zkontrolova ní m hodnotý poloz ký s 

na zvem „N2 P“ (tlak N2). 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí  bý t v rozmezí  0,4–0,6 baru. 

 

Informace naleznete v c a sti „16.2 Tlak plýnu N2“ v uz ivatelske  pr í ruc ce. 

35.6 Kontrola pH 

Ove r ení  pH kultivac ní ho me dia bý me lo bý t souc a stí  standardní ho postupu. Nikdý se neda  

pr esne  odhadnout, jake  pH bude mí t me dium pr i dane  koncentraci ČO2. 

 

Koncentrace ČO2 je za visla  na tlaku, a proto jsou ve výs s í ch nadmor ský ch vý s ka ch na 

udrz ení  stejne ho pH potr ebne  výs s í  koncentrace ČO2. Dokonce i zme ný barometricke ho 

tlaku u standardní ch sýste mu  ovlivní  koncentraci ČO2. 

 

Ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 je výbaven výsoce kvalitní m sýste mem me r ení  

pH. 

 

Ř iďte se sekcí  „18 Me r ení  pH“ uz ivatelske  pr í ruc ký, kde najdete informace o kalibraci pH. 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® II-12, Rev. 8.0 80 

 

36 Na vod na u drz bu 

Va s  ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 od spolec nosti Esco Medical Technologies, 

UAB sesta va  z výsoce pr esný ch a kvalitní ch souc a stí . Týto komponentý jsou výbí ra ný tak, 

abý se zajistila výsoka  odolnost a vý kon zar í zení . 

 

Je vs ak nutna  kontinua lní  validace vý konu. 

 

Uz ivatelska  validace bý me la bý t výkona na minima lne  v souladu s instrukcemi udaný mi 

v sekci „33 Na vod k validaci“ uz ivatelske  pr í ruc ký. 

 

Výskýtnou-li se proble mý, kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho 

mí stní ho za stupce. 

 

Abý se vs ak udrz el výsoký  vý kon a zabra nilo se chýba m sýste mu, je vlastní k odpove dný  

za to, z e ma  k dispozici certifikovane ho technika, který  prova dí  vý me nu komponent podle 

tabulký 36.1. 

 

Týto komponentý musí  bý t me ne ný v c asový ch intervalech uvedený ch ní z e. 

Nerespektova ní  te chto pokýnu  mu z e mí t v nejhors í ch pr í padech za na sledek pos kození  

vzorku  v inkuba toru. 

 

 Záruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrženy servisní intervaly podle tabulky 

36.1. 

 

  Záruka pozbude platnosti, pokud se používají neoriginální součástky nebo 

servis vykonává neškolený a neoprávněný personál. 
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Tabulka zobrazena  ní z e zobrazuje c asove  intervalý, ve který ch musí  bý t komponentý 

me ne ný. 

 
Tabulka 36.1 Pla n intervalu  servisní  u drz bý 

Na zev souc a stký 
Kaz de  3 

me sí ce 

Kaz dý  

rok 

Kaz de  2 

roký 

Kaz de  3 

roký 

Kaz de  4 

roký 

Kapsle VOČ/HEPA filtru ×     

Externí  vr azený  filtr HEPA 

0,22 µm pro vstupují cí  plýný ČO2 a 

N2 

 ×    

Vnitr ní  vr azený  filtr 0,2 µm pro 

vstupují cí  plýný ČO2 a N2 
 ×    

Senzor O2  ×    

Senzor ČO2     × 

UV sve tlo  ×    

Ventila tor    ×  

Vnitr ní  plýnova  pumpa   ×   

Proporciona lní  ventilý    ×  

Senzorý pru toku   ×   

Řegula torý tlaku     × 

Aktualizace firmware (pokud býla 

výda na nova  verze) 
 

× 
   

36.1 Kapsle filtru VOČ/HEPA 

Pro snadnou vý me nu je kapsle VOČ/HEPA filtru umí ste na na zadní  strane  zar í zení  

inkuba toru. Krome  filtru s aktivní m uhlí m ma  tato kapsle vevnitr  take  integrovaný  HEPA 

filtr. To jí  umoz n uje be hem cirkulace vzduchu v komora ch odstran ovat te kave  organicke  

slouc eniný i c a stice prachu. Kvu li z ivotnosti uhlí kový ch filtru  je z ivotnost vs ech 

VOČ/HEPA filtru  omezena  a musí  bý t c asto me ne ný. Podle tabulký 36.1 musí  bý t 

VOČ/HEPA filtr, který  je nainstalova n v ví cekomorove m IVF inkuba toru MIŘI® II-12, 

výme ne n kaz de  3 me sí ce. 

 

Pr i vý me ne  VOČ/HEPA filtru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te kaz de  3 me sí ce. 

• Nevýme ne ní  filtru vc as bude mí t za na sledek s patnou/z a dnou cirkulaci vzduchu v 

sýste mu. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  filtr, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pokýný k vý me ne  naleznete v sekci „12.1 Postup instalace nove ho filtru VOČ/HEPA“ 

v uz ivatelske  pr í ruc ce. 
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36.2 Externí  filtr HEPA 0,22 µm pro vstupují cí  plýný ČO2 a N2 

Ve ts í  64 mm vne js í  filtr HEPA kruhove ho tvaru o velikosti 0,22 µm pro plýn ČO2 a N2 

odstran uje ves kere  c a stice, ktere  se nacha zejí  ve vstupují cí m plýnu. Nepouz ití  externí ho 

filtru HEPA mu z e zpu sobit pos kození  výsoce pr esne ho sní mac e pru toku nebo ohrozit 

sýste m regulace ČO2/N2. 

  

Pr i vý me ne  filtru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou za rok. 

• Nevýme ne ní  filtru vc as bude mí t za na sledek s patne /z a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plýnu ČO2/N2. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  filtr, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.3 Vnitr ní  vr azený  filtr HEPA 0,2 µm pro vstupují cí  plýný ČO2 a N2 

Mens í  33 mm interní  vr azený  filtr HEPA kruhove ho tvaru o velikosti 0,2 µm pro plýn ČO2 

a N2 da le odstran uje ves kere  c a stice, ktere  zu stalý ve vstupují cí m plýnu a ktere  pros lý 

externí m filtrem HEPA. Nepouz ití  interní ho filtru HEPA mu z e zpu sobit pos kození  výsoce 

pr esne ho sní mac e pru toku nebo ohrozit sýste m regulace ČO2/N2. 

 

Pr i vý me ne  filtru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou za rok. 

• Nevýme ne ní  filtru vc as bude mí t za na sledek s patne /z a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plýnu ČO2/N2. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  filtr, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.4 Sní mac  O2 

Řegulace kýslí ku výuz í va  senzor kýslí ku k udrz ení  koncentrace O2 na poz adovane  

hodnote  vevnitr  komor. Ž ivotnost tohoto senzoru je z konstrukc ní ch du vodu  omezena . 

Ode dne výbalení  senzoru se aktivuje chemický  proces v ja dru senzoru. Čhemicka  reakce 

je nes kodna  vu c i okolí  zcela nes kodna , ale je nutna  pro výsoce pr esne  me r ení  mnoz ství  

kýslí ku potr ebne ho ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12. 
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Po 1 roce se chemický  proces v ja dru senzoru zastaví  a senzor musí  bý t výme ne n. Proto 

je du lez ite  výme nit tento senzor DO jednoho roku ode dne vybalení a instalace. 

 

  Senzory kyslíku musí být měněny alespoň jednou za rok ode dne jejich 

instalace do zařízení, nehledě na používání inkubátoru. 

 

Ve „Installation report“ (Žpra va o instalaci) ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 

mu z e uz ivatel nají t u daj o tom, kdý býl sní mac  nainstalova n. Toto datum musí  bý t pouz ito 

na vý poc et data dals í  vý me ný senzoru O2. 

 

Pr i vý me ne  senzoru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  senzor O2 (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Výme n te senzor O2 do 1 roku ode dne instalace pr edchozí ho senzoru. 

• Nevýme ne ní  senzoru kýslí ku vc as bude mí t za na sledek s patnou/z a dnou regulaci 

koncentrace O2. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  senzor, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.5 Sní mac  ČO2 

Řegulace ČO2 pouz í va  senzor ČO2 pro udrz ení  koncentrace plýnu v komora ch na 

poz adovane  koncentraci. 

 

Ž ivotnost tohoto senzoru je ví ce nez  6 let, ale z bezpec nostní ch du vodu  doporuc uje Esco 

Medical me nit senzor jednou za 4 roký. 

 

Pr i vý me ne  senzoru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  senzor ČO2 (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Výme n te senzor ČO2 do 4 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  senzoru ČO2 vc as bude mí t za na sledek s patnou/z a dnou regulaci 

koncentrace ČO2. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  senzor, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.6 UV sve tlo 

Ž bezpec nostní ch du vodu  a pro výc is te ní  cirkulují cí ho vzduchu ma  toto zar í zení  

nainstalova no zdroj 254 nm UV sve tla. Ždroj UV-Č sve tla ma  omezenou z ivotnost a musí  
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bý t me ne n kaz dý  rok v souladu s tabulkou 36.1. 

 

 
Obrázek 36.1 Varova ní  – UV sve tlo 

 

  Vystavení UV-C světlu může způsobit vážné poranění pokožky a očí. Před 

odstraněním krytu vždy zařízení vypněte. 

 

Pr i vý me ne  zdroje UV-Č sve tla se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  vý bojku UV-Č (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vý bojku UV-Č me n te 1 rok ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  zdroje UV sve tla vc as mu z e mí t za na sledek zvý s ení  kontaminace. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  zdroj UV-Č sve tla, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.7 Čhladicí  ventila tor 

Ventila tor je odpove dný  za chlazení  elektroniký nainstalovane  v zar í zení . Porucha 

ventila toru zatí z í  elektronicke  komponentý zvý s ení m teplotý cele ho sýste mu. Mu z e to 

zpu sobit nepr esnost elektroniký, co mu z e ve st k nedostatec ne  regulaci teplot a plýnu. 

 

Abý se tomu zabra nilo, Esco Medical Technologies, UAB doporuc uje vý me nu ventila toru 

kaz de  3 roký. 

 

Pr i vý me ne  ventila toru se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  ventila tor (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Výme n te ventila tor do 3 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  ventila toru mu z e zpu sobit nepr esnost elektroniký, co mu z e ve st k 

nedostatec ne  regulaci teplot a plýnu. 

• Pouz í va -li se nespra vný /neorigina lní  ventila tor, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 
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36.8 Vnitr ní  plýnova  pumpa 

Vnitr ní  plýnova  pumpa se pouz í va  pro transport smí chane ho plýnu VOČ/HEPA filtrem, 

UV sve tlem a komorou. Č asem mu z e bý t vý kon te to pumpý sní z en, co mu z e mí t za 

na sledek dels í  dobu obnový. 

 

Proto musí  bý t tato pumpa me ne na jednou za 2 roký, abý se udrz el rýchlý  c as obnový po 

otevr ení  ví ka. 

 

Pr i vý me ne  vnitr ní  plýnove  pumpý se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  plýnovou pumpu (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Výme n te plýnovou pumpu do 2 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  pumpý mu z e zpu sobit dlouhý  c as obnový nebo selha ní . 

• Pouz í va -li se nespra vna /neorigina lní  pumpa, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.9 Proporciona lní  ventilý 

Vnitr ní  ventilý umoz n ují  regulaci plýnu. Jestli jsou proporciona lní  ventilý opotr ebova ný, 

regulace plýnu mu z e bý t ztí z ena. Mu z e to ve st k dels í  dobe  obnový, nespra vne  koncentraci 

plýnu nebo selha ní . Proto musí  bý t týto proporciona lní  ventilý me ne ný kaz de  3 roký, abý 

se zajistila bezpec nost a stabilita sýste mu. 

 

Pr i vý me ne  ventilu  se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  proporciona lní  ventilý (pro ví ce podrobností  nebo 

objedna ní  kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho 

distributora). 

• Ventilý výme n te 3 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  ventilu  mu z e zpu sobit dlouhý  c as obnový nebo selha ní . 

• Pouz í vají -li se nespra vne /neorigina lní  ventilý, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.10 Plýnove  rozvodý 

Vnitr ní  plýnove  trubký se pouz í vají  na transport smí chane ho plýnu VOČ/HEPA filtrem, 

UV sve tlem a komorou. Č asem mu z e bý t ovlivne na u c innost trubek, co mu z e ve st k 

dels í mu c asu obnový kvu li jejich c a stec ne mu ucpa ní . 

 

 Během každoroční servisní prohlídky je třeba vizuálně zkontrolovat všechna 
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plynová vedení/hadice. 

 

 Všichni servisní technici musí mít k dispozici náhradní vnitřní plynová 

vedení/hadice, aby je mohli vyměnit během servisní návštěvy. 

 

Pr i vý me ne  plýnový ch trubek se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  plýnova  vedení  (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Nevýme ne ní  plýnový ch trubek mu z e zpu sobit dlouhý  c as obnový nebo selha ní . 

• Pouz í vají -li se nespra vne /neorigina lní  trubký, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.11 Sní mac e pru toku 

Senzorý pru toku jsou výuz í va ný regula torý ČO2/N2 a na zaznamena va ní  spotr ebý plýnu 

zar í zení .  

 

Ž ivotnost senzoru je ví ce nez  3 roký, ale z bezpec nostní ch du vodu  doporuc uje Esco 

Medical Technologies, UAB me nit senzor jednou za 2 roký. 

 

Pr i vý me ne  senzoru  se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  senzor pru toku (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Senzorý proude ní  výme n te do 2 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  pru tokový ch senzoru  vc as mu z e mí t za na sledek s patnou/z a dnou 

regulaci koncentrace ČO2 a O2. 

• Pouz í vají -li se nespra vne /neorigina lní  senzorý, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.12 Řegula torý tlaku 

Řegula torý vnitr ní ho tlaku chra ní  sýste m pr ed pr í lis  výsoký mi hodnotami vne js í ho tlaku, 

který  bý pos kodil citlive  c a sti plýnove ho obvodu. Jestliz e jsou plýnove  regula torý 

opotr ebovane , mu z ou zac í t fungovat nepr esne  a nezajistí  poz adovanou ochranu. Mohlo 

bý to zpu sobit selha ní  nebo u nik ve vnitr ní m plýnove m obvodu. Proto musí  bý t regula torý 

me ne ný kaz de  4 roký, abý se zajistila bezpec nost a stabilita sýste mu. 

 

Pr i vý me ne  regula toru  se r iďte te mito bezpec nostní mi opatr ení mi: 

• Vz dý pouz í vejte origina lní  regula torý tlaku (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo sve ho mí stní ho distributora). 
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• Řegula torý výme n te do 4 let ode dne instalace. 

• Nevýme ne ní  regula toru  mu z e zpu sobit selha ní . 

• Pouz í vají -li se nespra vne /neorigina lní  regula torý, docha zí  ke ztra te  za ruký. 

 

Pro pokýný na vý me nu se r iďte servisní m na vodem. 

36.13 Aktualizace firmwaru 

Jestliz e spolec nost Esco Medical výdala nove js í  verzi firmwaru, bude do ví cekomorove ho 

IVF inkuba tor MIŘI® II-12nainstalova na be hem kaz doroc ní  pla novane  servisní  u drz bý. 

 

Ř iďte se servisní  pr í ruc kou, ktera  obsahuje informace, jak aktualizovat firmware 

37 Na vod na instalaci 

Tato sekce popisuje, kdý a jak ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12 nainstalovat na 

klinice IVF. 

37.1 Odpove dnosti 

Vs ichni technici a embrýologove  musí  pr i instalaci ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® 

II-12 identifikovat proble mý a výkonat vs echný potr ebne  kalibrace, u pravý a u drz bu. 

 

Instalac ní  persona l výkona vají cí  MEA (Mouse Embrýo Assaý) musí  bý t du kladne  

obezna men s MEA a vs emi funkcemi zar í zení , kalibrac ní mi a testovací mi postupý a 

zar í zení mi pouz í vaný mi pr i testova ní  zar í zení . MEA test je dodatec ný  instalac ní  test a není  

povinný . 

 

Vs echný osobý, ktere  budou výkona vat instalaci, opravu nebo u drz bu zar í zení , musí  bý t 

zas kolene  spolec ností  Esco Medical nebo v kvalifikovane m s kolicí m centru. Žkus ení  

servisní  technici nebo embrýologove  výkona vají cí  s kolení  zajistí , z e instalac ní  persona l 

bude jasne  rozume t funkcí m, vý konu, testova ní  a u drz be  zar í zení . 

 

Instalac ní  persona l musí  bý t informova n o zme na ch nebo pr í davcí ch k tomuto 

dokumentu a formula r i „Installation report“ (Žpra va o instalaci). 

37.2 Pr ed instalací  

2–3 tý dný pr ed instalací  bude uz ivatel/vlastní k kliniký kontaktova n emailem ohledne  

napla nova ní  pr esne ho c asu instalace. Po urc ení  pr í hodne ho c asu je moz ne  dohodnout se 

ohledne  cestý a ubýtova ní . 

 

Prodaný  ví cekomorový  IVF inkuba tor a MIŘI® II-12 musí  bý t odesla n 1–3 tý dný pr ed 

instalací  v za vislosti na lokalite  kliniký. U dodavatelu  ove r te pr edpisý o mí stní ch celní ch 
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pr edpisech a opoz de ní , ke ktere mu bý mohlo celní  r í zení  ve st. 

Klinika musí  bý t pr ed instalací  obezna mena s poz adavký na mí sto instalace a me la bý 

podepsat seznam poz adavku  na klienta: 

1. Laborator  musí  mí t robustní  a stabilní  laboratorní  stu l pro sta lý  provoz. 

2. Hmotnost ví cekomorove ho IVF inkuba toru nebo MIŘI® II-12 je pr ibliz ne  45 kg. 

3. Poz adovana  plocha na umí ste ní  je 1,0 m x 0,6 m. 

4. Řegulace teplotý v mí stnosti bý me la bý t schopna  udrz et stabilní  teplotu, ktera  

nikdý nepr esa hne 30 °Č. 

5. K dispozici musí  bý t za lohovaný  zdroj elektr iný (UPS) s nape tí m 115 nebo 230 V a 

vý konem minima lne  120 W. 

6. Spra vne  uzemne ní . 

7. Pr í vod ČO2 s pr etlakem 0,6 az  1,0 bar proti atmosfe r e. 

8. Pr í vod N2 s pr etlakem 0,6 az  1,0 bar proti atmosfe r e, jestliz e klinika pouz í va  

redukovane  koncentrace kýslí ku. 

9. Hadice, ktere  lze nasunout na 4 mm koncovku, a HEPA filtr. 

37.3 Pr í prava na instalaci 

• Pr ineste formula r  „Installation report“ (Žpra va o instalaci). Ujiste te se, z e se jedna  

o nejnove js í  a nejaktua lne js í  verzi. 

• Výpln te na sledují cí  pra zdna  pole ve formula r i: se riove  c í slo (S/N) ví cekomorove ho 

IVF inkuba toru MIŘI® II-12 a na zev za kazní ka. 

• Obsah servisní  sadý je pr ed kaz dou instalací  zkontrolova n, zda obsahuje vs echný 

potr ebne  na stroje. 

• Vz dý pr ineste nejnove js í  verzi firmwaru a softwaru pro za znam dat. Týto souborý 

pr ineste na oznac ene  USB pame ti na servisní  mí sto. 

37.4 Na mí sto instalace pr ineste na sledují cí  ve ci 

• Formula r  „Installation report“ (Žpra va o instalaci). 

• Servisní  pr í ruc ku pro ví cekomorový  IVF inkuba tor MIŘI® II-12. 

• Aktua lní  servisní  sadu na stroju . 

• USB pame ť s nejnove js í  verzí  firmwaru a softwaru 

• Výsoce pr esný  teplome r s rozlis ení m ne mens í m nez  0,1 °Č. 

• Kalibrovaný  analýza tor plýnu s pr esností  alespon  0,1 % pro ČO2 a O2 a moz ností  

vra cení  vzorku plýnu do inkuba toru. 

• Prodluz ovací  kabel pro USB spojení . 

37.5 Postup instalace na mí ste  

Spra vný  postup instalace naleznete v c a sti „9 Žac í na me“ te to uz ivatelske  pr í ruc ký. 
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37.6 S kolení  uz ivatele 

1. Sí ťový  výpí nac  on/off. 

2. Výsve tlete za kladní  funkce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 a proces 

inkubace pr i pouz ití  ví cekomorove ho zar í zení  pro ukla da ní  vzorku . 

3. Výsve tlete regulaci teplotý u ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 (pr í mý  

pr enos tepla výhr í vaný mi ví ký). 

4. Řegulace plýnu zapnuta/výpnuta. 

5. Ž a dana  hodnota teplotý, ČO2 a O2. 

6. Výsve tlení , jak je N2 pouz í va n na potlac ení  koncentrace O2. 

7. Postup výpnutí  vý strahý (teplota, ČO2, O2) a na vratove  c asý. 

8. Vloz ení  výhr í vací ch optimalizac ní ch desek do inkuba toru a jejich výjmutí  z 

inkuba toru 

9. Jak aktivovat rez imý „Under oil“ (Pod olejem) a „Oil culture“ (Olejovou kultura) a 

kdý pouz í t který  rez im. 

10. Nouzove  postupý (je moz ne  je nají t v sekci „28 Nouzove  postupý“ uz ivatelske  

pr í ruc ký). 

11. Výsve tlení , jak výc istit zar í zení  a topne  optimalizac ní  deský. 

12. Externí  me r ení  a kalibrace teplotý. 

13. Externí  me r ení  a kalibrace koncentrace plýnu. 

14. Jak pr idat a odstranit vzorek. 

15. Ukaz te, jak výme nit filtr VOČ/HEPA (najdete v c a sti „12.1 Postup instalace nove ho 

filtru VOČ/HEPA“ v uz ivatelske  pr í ruc ce). 

16. Funkce za znamu u daju , jak výtvor it pr ipojení  a ope tovne  pr ipojení . 

 

 Uživatel/vlastník je informován, že první výměna VOC/HEPA filtru je 3 měsíce 

po instalaci a potom v tříměsíčních intervalech. První servisní kontrola je při 

normálních podmínkách po 1 roce. 

37.7 Po instalaci 

Po dokonc ení  instalace musí  bý t odesla na kopie origina lní ho formula r e „Installation 

report“ (Žpra va o instalaci) spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB. Uloz í  se spolu se 

za znamý o zar í zení . Podle postupu ISO a sme rnice o zdravotnický ch zar í zení ch je 

papí rova  kopie dokonc ene ho a podepsane ho formula r e instalac ní ho testu uloz ena ve 

specia lní m za znamu historie zar í zení . Datum instalace je zapsa no v souboru pr ehledu 

zar í zení . Datum instalace je taký zapsa n v servisní m rozvrhu.  

 

Pr edpokla dejte, z e uz ivatel nebo vlastní k ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIŘI® II-12 

bude chtí t pí semnou „Installation report“ (Žpra va o instalaci). Dokonc ený  a podepsaný  

formula r  „Installation report“ (Žpra va o instalaci) musí  bý t odesla n na kliniku. Jake koli 

odchýlký/stí z nosti/podne tý z instalac ní  na vs te vý jsou ohla s ený v sýste mu ČAPA. Jestliz e 

se výskýtla kriticka  chýba, informace o ní  budou ohla s ený pr í mo do QČ nebo QA. 
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 Jestliže vícekomorový IVF inkubátor MIRI® II-12 nesplní některá akceptační 

kritéria ve formuláři „Installation report“ (Zpráva o instalaci), nebo jestliže má 

vážné závady a inkubační parametry nelze dosáhnout, musí být vícekomorový IVF 

inkubátor MIRI® II-12 vyřazen z provozu až do opravy/výměny nebo nového 

otestování a schválení vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® II-12. Uživatel a 

vlastník musí být o tom informováni a musí se zahájit postupy na vyřešení 

problémů. 

38 Ostatní země 

38.1 Švýcarsko 

Sýmbol s vý carske ho autorizovane ho za stupce ČH-ŘEP je umí ste n na kaz de m 

zdravotnicke m zar í zení . 

 

 
Obrázek 38.1 S vý carský  autorizovaný  za stupce 

 

Kontaktní  e-mail s vý carske ho autorizovane ho za stupce je 

„Vigilance@medenvoýglobal.com“. 

39 Hlášení závažných událostí 

V pr í pade  jaký chkoli za vaz ný ch uda lostí , ktere  se výskýtlý v souvislosti s pr í strojem, je 

tr eba je nahla sit spolec nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostr ednictví m kontaktu  

uvedený ch na stra nce s kontaktní mi u daji a autorizovane mu za stupci zeme , ve ktere  se 

uz ivatel a/nebo pacient nacha zí . 

 

Kontakt na autorizovane ho za stupce naleznete v c a sti „Ostatní  zeme “ podle vas í  zeme . 


