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Tekijanoikeustiedot

© Tekijanoikeus 2014 Esco Micro Pte Ltd. Kaikki oikeudet pidatetdan.

Tdssd ohjeessa olevat tiedot ja mukana toimitettu tuote on suojattu tekijanoikeuksilla, ja Esco pidattaa
kaikki oikeudet.

Esco pidattiaa oikeuden tehda maaraaikaisia pienid suunnittelumuutoksia ilman velvollisuutta ilmoittaa
tallaisesta muutoksesta henkil6lle tai yhteisolle.

Sentinel™ on Escon rekisterdity tavaramerkki.

Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain valtuutetun terveydenhuoltoalan
harjoittajan maarayksesta.

Tuotetta saavat kdyttaa vain koulutetut ja patevat ammattilaiset. Laite myyddan poikkeuksen 21 CFR
801 alaluvun D mukaisesti.

"Tdmdn kdyttoohjeen materiaali on tarkoitettu vain tiedotustarkoituksiin. Tdssd oppaassa kuvattua
sisdltod ja tuotetta (mukaan lukien mahdolliset lisdykset tai liitteet) voidaan muuttaa ilman erillistd
ilmoitusta. Esco ei anna mitddn takuita tdssd ohjeessa olevien tietojen tdsmadllisyydestd. Esco el missddn
tapauksessa ole vastuussa mistddn suorista tai vilillisistd vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn ohjeen
kdytostd tai liittyvdit siihen.
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Purkaminen ja tarkastus

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

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

Jos laakinnallinen laite toimitetaan hyvadssa fyysisessd kunnossa, mutta se ei toimi
madritysten mukaisesti tai jos laitteessa on muita kuin kuljetuksesta aiheutuneita
vaurioita, ota valittomasti yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan tai Esco Medical
Technologies, UAB:hen.

Vakiomuotoiset ehdot

Hyvitykset ja krediitit

Huomaa, ettd vain sarjatuotteet (tuotteet, joissa on erillinen sarjanumero) ja lisivarusteet
voidaan hyvittda osittain ja/tai krediitteind. Muut kuin sarjatuotteet ja lisdvarusteet
(kaapelit, kantolaukut, lisaimoduulit jne.) eivdt ole hyvitettdvid. Osittaisen hyvityksen
saaminen edellyttda, ettd tuote ei ole vahingoittunut. Tuote on palautettava tiaydellisena
(toisin sanoen kaikki kdyttéoppaat, kaapelit, lisdvarusteet jne.) 30 pdivan kuluessa
alkuperdisestd ostopdivastd, "uutta vastaavina" ja uudelleen myytavdssda kunnossa.
Palauttamismenettelyd on noudatettava.

Palauttamismenettely

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

Uudelleenvarastointimaksut

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



Sertifiointi

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

Takuu ja tuotetuki

Esco Medical Technologies, UAB takaa, ettei ldakinnallisessa laitteessa ole normaalissa
kdytossa ja huollossa materiaali- tai valmistusvirheitd kahden (2) vuoden ajan
alkuperdisestd ostopdivastd, jos ladkinnallinen laite on kalibroitu ja huollettu tdman
ohjeen mukaisesti. Takuun voimassaoloaikana Esco Medical Technologies, UAB joko
korjaa tai vaihtaa ilman kuluja tuotteen, joka osoittautuu vialliseksi, jos palautat tuotteen
(toimitus, maksu, valitys ja verot maksettu) Esco Medical Technologies, UAB:lle.
Mahdolliset kuljetusmaksut ovat ostajan vastuulla, eivatkd ne sisdlly tdhdn takuuseen.
Tama takuu koskee vain alkuperdista ostajaa. Takuu ei kata vahinkoja, jotka aiheutuvat
vaarinkdytostd, laiminly6nnistd, onnettomuudesta tai muiden osapuolten kuin Esco
Medical Technologies, UAB:n huollon tai muutosten seurauksena.

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

Takuu ei ole voimassa, jos jokin seuraavista aiheuttaa vahinkoa:

e Virtakatkos, syoksyaalto tai virtapiikki.

e Vaurio kuljetuksen aikana tai lddkinnallista laitetta siirrettaessa.

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

e Onnettomuus tai ladkinnallisen tuotteen muuttaminen tai vaarinkaytto.

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

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

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

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

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

Jos alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole saatavilla, suosittelemme seuraavaa



ohjeistusta uudelleenpakkaamiseen:
e Kaytd kaksoisseindmaista pahvilaatikkoa, joka kestaa laitteen painon.
e Suojaa kaikki ladkinnallisen laitteen pinnat paksulla paperilla tai pahvilla. Kayta
hankaamatonta materiaalia kaikkien ulkonevien osien ymparilla.
e Kaytd ladkinnadllisen laitteen ymparilla vahintdan 10 cm tiivists,
teollisuuskayttoon hyviaksyttya ja iskunkestdavaa materiaalia.
Esco Medical Technologies, UAB ei ole vastuussa kadonneista ldhetyksista tai
vastaanotetuista ladkinnadllisista laitteista, jotka ovat vahingoittuneet virheellisen
pakkauksen tai Kkasittelyn vuoksi. Kaikki takuukorvausvaatimusten ldahetykset on
maksettava ennakkoon (rahti, tulli, valityspalkkiot ja verot). Palautuksia ei hyvaksyta
ilman palautusmateriaalin hyvdksymisnumeroa ("RMA"). Ota yhteyttd Esco Medical
Technologies, UAB:hen hankkiaksesi RMA-numeron ja saadaksesi apua lahetys- tai
tulliasiakirjojen kanssa.

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

Takuun vastuuvapauslauseke

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

Joka tapauksessa on valtettdvd peukaloinnin estdvdn laatutiivisteen rikkomista, silla
sinetti toimii alkuperdisena ladkinnallisen laitteen takuuna. Jos sinetti on murrettava,
jotta laakinnadlliseen laitteeseen pdasee kasiksi sisdisesti, ota ensin yhteytta Esco Medical
Technologies, UAB:hen.

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

VAROITUS

Ohjeiden ulkopuoliset kayttdjan tekemadt muutokset tai kidytot voivat aiheuttaa
sdahkéiskun vaaran tai kayttohairion. Esco Medical Technologies, UAB ei ole vastuussa
loukkaantumisista, jotka aiheutuvat luvattomista laitemuutoksista.

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

TAMA TUOTE EI SISALLA KAYTTAJAN HUOLLETTAVISSA OLEVIA OSIA.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN SUOJAN LUVATON POISTAMINEN MITATOI TAMAN JA
KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI OLETETETUT TAKUUT.



1 Taman kdyttoohjeen KAYTEAMINEN ...t ssssssessssssens 11

2 TUIVAIlISUUSVATOITUS ..cueueueuceueesresseseessessessessessessessessessessessesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssessessesssssesseanes 11
RN 0] 7 ) g0 ) L 1D 12
4 TIEt0A tUOTLEESTA ..cviucrirricrir iR 12
5 Kuljetus, varastointi ja hAVItEAMINEN ... sesssssssesssssens 14
5.1 KuljetusvaatimUKSET ... ssssssssssssssssssssssssssssssas 14
5.2 Varastointia ja kdyttoymparistod koskevat vaatimuKset.........oveeneereeneereeneeneeneeneeneeneenss 14
5.2.1 VarastointivaatimMUKSEL .........ccoceerereeeeeeeeeseesesseseseessessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssses 14
5.2.2 Kayttoymparistod koskevat vaatimuKSet ........corenrenrnninssnsnessnesesssssssessssesessssenns 15

5.3 HAVITLAIMINET c.vuieeeeeceseeseesseeessee e ses s st es 15

6 Mukana tulevat vara- ja liSA0SAt ... 16
7 TurvallisuusSymbOlit Ja-taITaAL ..o ssssens 16
8 Tarkeita turvallisuusohjeita ja varoituKsia......ccconnenenesnesssssssssessssssssssssssssssssssssans 18
8.1 ENNEN QSENNUSTA c..vierierecireristsessiessesesssesssss st 18
8.2 ASENNUKSEN AIKANG. ... i 19
8.3 ASENNUKSEN JAIKEEI .ucuriereicireieires et sssssssssnens 19

0B N (01 1 = 1 0 U0 0 U)o U PP 20
10 VETKROIITANTA .....cueeeereereesessearessess s bbbt as 20
11 KAQQSUITEANNAL coeveeeeeerieeeeeereesesesesessesses s bbbt 21
12 VOC-/HEPA-SUOAALIN ..ot ssssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 22
12.1 Uuden VOC/HEPA-suodattimen asentaminen ......cooenenmnesssnenessssessssssessssessessssesnes 23
BG4 0] 104 ' L PSP 24
13.1 Lammon ja kaasun hallintalaitteiden aktivointi.......coereneneensensneeseesseesessesenns 25
13.2 LAMPOtIlan aSETUSAIVO .. ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 25
13.3 CO2-pitoisuuden asetusarvon MUULLAMINEDN ........ocovereereercereeseeseeseesesseessssesssssessessessessesseens 27
13.4 O2-pitoisuuden asetusarvon MUULLAMINEN ......c.oceeereereeneereesesseessssersessessessesssssessessessssssseens 27
13.5 JArjestelMaValIKKO ..ot 29
13.5.1 Y1€ISVAIIKKOSIVU ...ttt s ssssssssns 30
13.5.2 KalibrointivaliKKO ...t sssssens 31
13.5.3 Lampotilan KalibrointivaliKKO.......iesssessssssssssssssssssesssssssessssens 31

13.5.4 CO2-KaliDrOINtIVAIIKKO ..cveeeee e eeeeeeeeeseeeseeeesesssesessesesessssessssesssessssssssssassesssssessssssssssssnees 32



13.5.5 02-KalibrointiValiKKO .o sesssses s e sessesessssssessssssessssssesessessssssnssssssnsens 33

13.5.6 Kayttotila- VAlIKKO ..ot ssssesssssssessssssssssssasssssnsans 34
13.5.7 LoKaliSOINTIVAIIKKO ...ttt ssssens 35

I o 120 X o PP 36
14.1 LampPOtilahalytyKSEt. ... sssssssssnes 37
14.2 Kaasupitoisuuden halytyKSet. ... ssssessssssessssesssssssssssssssssssssses 37
B R OO TR 0T 110 =] PP 37
B O TR 110 <=1 v N 38
14.3 KaasupaiNehalYEYKSEL......cccvurrnrrirrreirisisessisssesssssssessessssess s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 39
14.3.1 CO2-PAINENALYEYS oo 39
14.3.2 N2-PAINENALYLYS .o 39
14.4 HUOIION UVC-VAL0 wereieiereereereireereeseesessessesssssessessessessessessessessessesss s sssssssssssssssssessessessessessessessenns 40
14.5 Useita hAlytYKSIA...covrrerrerersrninissssesisssses s sssssesssssssessssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnes 40
14.6 SAhKOKATKOSNAIYLYS ..uviireeiersrresissssesisessess s ssssse s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 41
14.7 HAlytySten YhEEENVELO ... 41
14.8 Halytyksen varmiStamiNen ... sesssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssasesns 43
15 Pintalampotilat ja mittauslampotila.... s 43
LS 22 1o P 45
16.1 CO2-KAQSUN PAINE wooveerereirireisiiesseisssses s sses s 45
16.2 N2-KAQSUN PAINE c.ouruivirriesrirerssissesssessssses s sesssesssssses s ss s s sssssssas 46
17 Lait@ON EIMISTO ..t 46
18 PHIMITEQUS vt e sp s 47
19 Tietojen KirJaamiNen ... ssses s s sssessens 49
19.1 Tietojentallennuksen lampotilanakyma.......ccooerneeneneneee s 49
19.2 Tietojentallennus-CO2-NAKYMA. ... 50
19.3 Tietojentallennus-02-NAKYMAE ....ccvirerirrrir 50
19.4 Tietojentallennuksen halytySNAKYMA ... sessesssssesssesssssseens 51
20 PUNAISTUSONJEEL ...t 51
20.1 Huomattavaa steriilista 1aitt@esta ... sessenes 51
20.2 Valmistajan suosittelema puhdistustoimenpide ... 52
20.3 Valmistajan suosittelema desinfiointitoimenpide........ccuemrnerrneessenesnsesesneeseenens 52
21 LammityksenoptiMOiNtIlEVY L. ... ssessessssses 53

B e 11 101 54



23 LAMPOtilan ValidOINTi ..ot ssssessssessess s sssssesssssssessssssseassssens 54

24 Kaasupitoisuuden ValidOiNti.....rnssssssseesssesssssssesssssssesssssssesssssssesssssssssssssssssssssans 55
25 Ulkoisen jarjestelman halytySKytKin ... 55
26 Kammion kannen KirjoituSKeNtta. ..o sessssssssssssssssssssssesssess 57
2 & 10 (0 L o PP 57
28 HAtATOIMENPILEET ..cvveeceeereceseirest st s s s bbb sne s 58
29 Kayttajan VIaNetSINta..... s sssassanes 59
30 TEKNISET LHEAOL ...eueuceeeeeeeeeseeseeeeetsesee st es s s s bbb s bbbt s 61
31 Sahkomagneettinen YhteenSOPIVUUS ......crvreereereereeresresresresressessessessessessessessessessessessessessessessessenes 62
32 ValidOINTION € vt 65
32.1 Tuotteen jUulKaiSUKITEEETIE ... s 65

R 720 B YD T0) LD ] <4 - TP 65
32.1.2 SAhKOTUIVAILISUUS. ...eeeeeeceecercerceeeeeeeeeeessesesses e sessessese s ss s ssesse e sssssssssssssssssans 65
32.1.3 Viestinta ja tiedontalleNnUS .......coevrrnnincnnnssssesesssesesssssssssssesssssssssssssssssnes 65
32.1.4 Kaasun pitoisuustasot ja KUIULUS ... 65
32.1.5 SilmamAArainen tarKaStUsS . ... s ssssssssssssans 66

33 Validointi KAyttOPaiKasSa. .urrererrrreresssressessssessssssessssssessssssessssssssssssssssssesssssssessssssssssssssssssssssnens 66
33.1 PAKOIIISEt VATUSTEET .....ceeeeercecereeeeeeeeeeeneeeeesseeseese s sssssess s s s ssss s sssssssssssssssssssssnes 66
33.2 SUOSILEIIUL LISAVATUSTEETL. ...t snbs 67
L ST D TSP 67
34.1 KaasunSyOttl COz .. sassassans 67
0 U T o 1= T 00 ] P 68
34.2 KaaSUNSYOLLO N2..ouiciririsiiissssssssssss s snns 638
34.2.1 Tietoja N2:STA s 69
34.3 CO2-kaasun paineen tarkastus .....coeerereenseseenesseessesesssssesssssesssssssssssesssssssssssssssssssssseses 69
34.4 N2-Kaasun paineentarkKaStUsS ......cocueercereereereereesssseesessssssssssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssss 70
34.5 JANNILESYOTED .uvvurvrreuerrerseessereessessesssessesesssessesssesssssses s sssses s ssses s s bbb nasnsas 70
34.6 CO2-kaasupitoisuuden tarkastus ... sesssesssssssssesaes 71
34.7 02-kaasupitoisuuden tarkastUus. ..o eerereeceeeseeeseseseeeseessessessessessessessessessessessessessenns 71
34.8 Lampdotilan tarkastus: Kammion Pohjat ... esessessessees 72
34.9 Lampdotilan tarkastus: Kammion Kannet ........oeenenenernseeessesssssesssessessessessess 72
34.10 Kuuden tunnin VaKAUSTEST ......ceerenenenesenssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 73

RO I 2 11 4 U 10 2100 1 (<) o W 74



34.12 TestiasiaKirjalomaKe........oereinersirresesessssessesese s ssssesssesssssssesnes 74

34.13 SUOSItEItU LISAtESTAUS ....eueuercereeeeeeeeereeee e e snnaes 74
00 S 200 B VA 0T O ' L ) o TP 74
34.13.2 LaserhiuKKaSIaSKULT ..o esss s ssssssnns 74

35 KIININEN KAYELO ouvrereurrsereeisessesissssesssessessssesssssssesssssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnens 75

35.1 LAMPOLIAn tarKaStUS ..ccereeeneeresrsssressssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 75

35.2 CO2-kaasupitoisuuden tarkastus ... 75

35.3 O2-kaasupitoisuuden tarkastus. ... 76

35.4 COz2-kaasun paineen tarkastus .....oeereemseenesseessseessssesssssesssssssssssssssssssssssesssssssssssssss 77

35.5 N2-kaasun paineentarkKaStUs ......cooeererceneereenssseesesseessssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssessssssses 77

R Fo T T 0] 5 B 0T = 1 g <= ] D P 77

R TS30 3 LT 10 R0 1§ [ 78

36.1 VOC/HEPA-su0datinKapSeli ..o ssssssssssssssssssesssssssssssssssesssseses 79

36.2 Ulkoinen 0,22 um HEPA-suodatin sisadntulevia CO2 ja N2-kaasuja varten............. 80

36.3 Sisdinen 0,2 pum HEPA-suodatin sisddntulevia COz ja N2-kaasuja varten................ 80

LT 0 T E= ) 1 0 o TP 80

R LTSI 0 U s Ui | o PP 81

360.60 UV-VAL0...eueuiercecerceeeceseeeeeeessseeeseesesssssss s sse s s ss s ssssssssssessssessssnsaes 82

36.7 JAAhdytySPUNAIlIN ... 82

36.8 SiSAinen KaaSUPUIMPPU .. sessssssssesssesssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssesssssans 83

36.9 ProportionaaliVeNtHilit ... sssssessssssssssssssssssssssnes 83

36.10 KAQQSUITTANNAL «....oeeeecececececeeeeeseeeeseessessessessessesse e sse s ses s ssessesssssessessessessessessessenes 84

Lo O VA g LD - 0 D0 L P 84

36.12 PaINEENSAALIIMET ...t 85

36.13 LaiteohjelmiSton PAIVILYS .ccocercercereerereereeeeseessssessesseessssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssass 85

37 ASENNUSONJE....uceeeicirer it 85

371 VASTUUL ...ttt esess s s st 85

37.2 ENNEN @SENIUSTA. c.ucuiereiurereesresessssesssssesssss e ssss s sss s s sssssssssssssesssssssssssesssssseans 86

37.3 ASeNNUKSEN VAIMISTEIU ..ot ssnas 86

37.4 Tuo asennuspaikkaan SEUTaaVal ... sssssssssees 86

37.5 Asennusprosessi asennuSPaikalla ... 87

37.6 KAYTEOROUIULUS ...ouveececeeeeeesesseseeses s 87

37.7 ASENNUKSEN JAIKEEN ...ttt s 87



1G5 200 A0 L0 o 0 = T 88
1T & 200 B T3 £ 88

39 Vakavista onnettomuuksista ilmMOIttamMINeDN .o ese s e srs e seesesssseses 88

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorit-kdyttéohje tark. versio 8.0 10



Kayttoohje on tarkoitettu luettavaksi luvuittain, eikd se sovi luettavaksi alusta loppuun.
Tama tarkoittaa, ettd jos kdyttoohje luetaan alusta loppuun, siind on toistoja ja
paallekkdisyyksia. Suosittelemme seuraavaa menetelmaa kayttdoppaan lapikdymiseen:
Tutustu ensin turvaohjeisiin ja sitten laitteen paivittdisessa kaytossa tarvittaviin
valttdamattomiin toimintoihin. Tdman jilkeen voit tarkastella halytystoimintoja.
Kayttoliittyman valikkotoiminnot, joita tarvitsevat vain kokeneet kayttdjat. Kaikki osat on
luettava ennen laitteen kdyttoonottoa. Validointiohje on kuvattu yksityiskohtaisesti
luvuissa 32-35. Huolto-opas on kuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 36.
Asennusmenetelmat on kuvattu yksityiskohtaisesti luvussa 37.

ﬁ' Digitaaliset versiot englanninkielisesti kiyttoohjeesta ja kaikista saatavilla
olevista kadannetyista versioista loytyy verkkosivustoltamme www.esco-
medical.com.

Loydat timan kdyttdohjeen seuraamalla seuraavia vaiheita:

1.

2.
3.
4

Napsauta navigointivalikossa "Products”-valilehtea.

Selaa alas ja valitse "MIRI® II-12 Multiroom Incubator”.

Selaa jalleen alas, kunnes 10ydat "Literature & Resources"-osion.
Napsauta "Information for Users".

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

e Kaikki laitteen sisdiset saadot, muutokset ja huollot on annettava patevan
huoltohenkildston tehtavaksi.

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

e Kaikkien vaarallisten materiaalien kaytt6a tdssa laitteessa valvoo teollinen
hygieenikko, turvallisuuspaallikké tai muut asianmukaisesti patevat henkilot.

¢ Ennen jatkamista sinun on luettava ja ymmarrettava asennusmenetelmat ja
huomioitava ymparisto- ja sahkévaatimukset.

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


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

e Tassa oppaassa tarkeat turvallisuuteen liittyvat kohdat merkitdan seuraavilla
symboleilla:

f HUOMIO
Kdytetdan kiinnittimaan huomiota tiettyyn kohtaan.

ﬁ VAROITUS
Ole varovainen.

Esco Medical MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu vakaan viljely-ympariston
luomiseen ruumiin lampéotilassa tai ldhella sita ja laitteissa kdytetaan CO2/N2-kaasuja tai
esisekoitettuja kaasuja ja kostutusta sukusolujen ja alkioiden kehittdmiseen in vitro-
hedelmoityksen (IVF)/avustetun lisddantymistekniikan (ART) aikana.

Esco Medical MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori on CO2/02-kaasuinkubaattori.

Maljojen suora lammittdminen kammioissa takaa paremmat lampotilaolosuhteet kuin
perinteiset monitila-IVF-inkubaattorit.

Kammion lampdtila pysyy vakaana 1 °C:een asti (vaikka kansi on auki 30 s ajan) ja
palautuu minuutin kuluessa sulkeutumisen jalkeen.

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa on 12 tdysin erillista viljelylampdkammiota.
Jokaisessa kammiossa on lammitettdava kansi ja petrimaljan lammityksenoptimointilevy.
MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin maksimikapasiteetti on 24 kpl 35 mm:n ja 12 kpl
60 mm:n tai neliosaisia petrimaljoja.

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin jarjestelméassa on 24 tdysin erillista PID-
lampotilansaadinta, mika takaa parhaan mahdollisen suorituskyvyn. Ne valvovat ja
sdatelevat viljelykammioiden ja kansien lampdétilaa. Kammiot eivat vaikuta toistensa
lampdotiloihin millddn tavalla. Kunkin kammion yla- ja alapuoli on erotettu PET-
kerroksella, jotta kannen lampdétila ei vaikuta alaosaan. Validointia varten jokaisessa
kammiossa on sisddnrakennettu PT-1000-anturi. Virtapiiri on erotettu laitteen
elektroniikasta, joten se on edelleen erillinen validointijarjestelma.

Monitila-IVF-inkubaattoriin on syotettdva 100-prosenttista CO2:ta ja N2:ta CO2- ja Oz-
pitoisuuksien kontrollointiin viljelykammioissa.

Kaksisateinen infrapuna-CO2z-anturi erittdin matalalla rydmimisnopeudella hallitsee CO2-



pitoisuutta. Kemiallinen, ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu happianturi ohjaa Oq-
tasoa.

Kaasun talteenottoaika on alle 3 min sen jdlkeen, kun kansi on avattu enintdan 30
sekunniksi. Kaasupitoisuuden validoimiseksi MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa
on 12 kaasunayteporttia, joiden kautta kayttaja voi ottaa kaasundytteen yksittdisesta
kammiosta.

Monitila-IVF-inkubaattorissa on takaisinkierratyskaasujarjestelma, jossa kaasua
syOtetddn jatkuvasti kammioon ja poistetaan samalla nopeudella. Kaasu puhdistetaan
254 nm:n UVC-valolla siten, ettd lampun ja kaasun valilla on suora kaasukontakti, minka
jalkeen se puhdistetaan VOC/HEPA-suodattimen kautta. UVC-valossa on suodattimet,
jotka estavat 185 nm:n sateilyn, joka muodostaa vaarallista otsonia. VOC/HEPA-suodatin
sijaitsee UVC-valon alapuolella.

Jarjestelman taydellinen kaasunkylldisyys kestda alle 5 minuuttia.
Kaasun kokonaiskulutus on hyvin alhainen. Kaytossa alle 21/h COz ja 12 1/h Na.

Turvallisuussyistd monitila-IVF-inkubaattorissa on kaasunhallintajarjestelmd, joka
koostuu  paineensditimesta (joka estdd vaaralliset kaasunpaineongelmat),
kaasunvirtausanturista (todellinen kulutus voidaan kerryttdd), kaasunpaineantureista
(kayttaja tietdd, ettd paine ja vaihtelu voidaan Kkirjata vaarallisten olosuhteiden
valttamiseksi) ja kaasunsuodattimista (venttiiliongelmien valttadmiseksi).

Petrimaljan sijainti on helppo paikantaa ja siihen yltdd kammion numeroinnin vuoksi,
jonka lisdksi valkoiseen kanteen on mahdollisuus kirjoittaa kynalla.

Monitila-IVF-inkubaattori on suunniteltu ensisijaisesti sukusolujen ja alkioiden
inkuboimiseen joko parafiini- tai mineraalidljykerroksen alla.

Monitila-IVF-inkubaattorissa on sisddnrakennettu tietokone, joka pyorittda Esco
Medicalin  tietojenkeruuohjelmistoa  pitkdaikaiseen tietojen kerddmiseen ja
tallentamiseen.

USB-moduulin avulla laadunvalvontatiedot voidaan siirtda kayttopaikan ulkopuolella
suoritettavia arviointeja varten. Nain valmistaja voi tarjota asiakkaille arvokasta palvelua.

Kayttaja voi kytked minka tahansa BNC-pH-vakioanturin laitteeseen ja mitata
halutessaan naytteiden pH-arvon.

MIRI®-monitila-IVF-inkubaattorit ovat kiinteita laitteita. TAma termi viittaa laitteeseen,
jota asentamisen ja kdyttoonoton jalkeen ei tule siirtdd yhdesta paikasta toiseen.



Vain henkil6t, joilla on virallinen koulutus terveydenhuollossa tai ladketieteen alalla,
voivat tyoskennelld Esco Medicalin MIRI®-sarjan monitila-IVF-inkubaattorien parissa.
Esco Medical MIRI® -sarjan monitila-IVF-inkubaattoreita kdytetdan potilaiden in vitro -
hedelmoitykseen (IVF). Potilaat ovat lisddntymisidssa olevia naisia, joilla on
hedelmallisyysongelmia. Kohderyhman aihe on IVF-hoito. Kohderyhmaén vasta-aiheita ei
ole.

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

Tama tuote tdyttdd EN60601-1 3. version standardivaatimukset luokan I tyypin B
laitteena, joka soveltuu jatkuvaan kayttoon. Tuote on myos ladkinnallisia laitteita
koskevan EU-direktiivin 2017/745 vaatimusten mukainen, ja se on sdannon Il mukaisesti
luokiteltu luokan Ila laitteeksi.

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoriin ei sovelleta henkil6kohtaisia suojavarusteita
(89/686/EEC) ja koneita (2006/42/EC) koskevaa direktiivia. MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattori ei myoskadan sisdlla: ladkeaineita, mukaan lukien ihmisveri tai
plasmajohdannaiset; ihmisesta perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niiden johdannaisia;
tai eldimista perdisin olevia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia sellaisina kuin ne
on madritelty asetuksessa (EU) 722/2012.

Laite on pakattu pahvilaatikkoon ja kaaritty polyeteeniin. Laatikko on kiinnitetty lavaan
erityishihnoilla.

Silmdmaadrdinen tarkastus on tehtdva vaurioiden varalta. Jos vaurioita ei 16ydy, MIRI® II-
12-monitila-IVF-inkubaattori voidaan valmistella kuljetukseen.

Nama etiketit on liimattava laatikkoon:
e Tarra, jossa on merkitty pakkauspadivamaara.
e Tarra, jossa on laitteen nimi ja sarjanumero.

Laitetta saa sdilyttaa vain seuraavissa olosuhteissa:
e Laitetta voidaan varastoida yhden vuoden ajan. Jos laitetta varastoidaan yli
vuoden ajan, se on palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia varten.
e Laite voidaan sailyttda 20 °C - 50 °C:n lampdtiloissa.



e Pida poissa suorasta auringonvalosta.
e Al4 kdyta tuotetta, jos pakkausmateriaali on vaurioitunut.
e Pida kuivana.

A Katso laitteen mukana toimitetuista asiakirjoista tarkeitd turvallisuuteen
liittyvia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimenpiteitd, joita ei voida esittda
laitteessa muista syista.

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

A Laitetta ei tule asentaa tai kdyttda ikkunoiden lahella.

Tiedot laitteen kasittelysta sdahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaisesti (Waste
Electrical and Electronic Equipment).

A Laitetta on voitu kidyttda tartuntavaarallisten aineiden kdsittelyyn. Siksi laite
ja laitteen osat voivat olla saastuneita. Laite on desinfioitava tai puhdistettava
ennen havittamista.

Laite sisaltda uudelleenkaytettdavia materiaaleja. Kaikki osat (paitsi VOC/HEPA- ja sisdiset
HEPA-suodattimet) voidaan havittad sahkojatteena puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen.

Huomaa, ettd VOC/HEPA- ja sisdiset HEPA-suodattimet on havitettdva erityista kiinteda
jatettd koskevien kansallisten sadad6sten mukaisesti.



6 Mukana tulevat vara- ja lisaosat

Laitteen mukana tulevat varaosat ovat seuraavat:

e 1 xVOC/HEPA-suodatinkapseli.

e 2 xulkoista 0,22 pm HEPA-suodatinta tulokaasun syottoa varten.

¢ 12 x lammityksenoptimointilevya.

e 1 x USB-muistitikku, joka sisdltda PDF-version kdyttdohjeesta.
o 1 xladketieteelliseen kayttdoon tarkoitettu virtajohto.

¢ 1 x 3,5 mm:n ulkoinen halytysjakkiliitin.

A Mukana tulevat varaosat vaihtelevat laitteen madrityksen mukaan. Tarkan

osaluettelon loydat laitteen mukana toimitetusta pakkausluettelosta.

Lisavarusteita ei sovelleta MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoriin.

7 Turvallisuussymbolit ja-tarrat

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin pinnalla on useita kadyttotarroja, jotka opastavat

kayttdjaa. Ne on esitetty alla.

Taulukko 7.1 Pakkauslaatikko ja sdhkoiset turvamerkinnat

Kuvaus ‘ Kuva ‘

MIRI®II-12 -jirjestelmin pakkauslaatikon tarra:

1. CE-merkinta.

2. Logo.

3. Valmistajan yhteystiedot.

4. Tietoa paketissa olevasta ladkinnallisestd laitteesta
(nimi, malli, verkkosyotto, sarjanumero (SN), sisdllytetty
maljatyyppi).

5. Vapaa tila lisétiedoille.

6. UDI-DI-koodi.

7.]Jos laitetta varastoidaan yli kiytt6idn ajan, se on

8. Kuljetuslampdtila-20 °C - +50 °C.

9. Pida poissa suorasta auringonvalosta.

10. Al4 kdyta tuotetta, jos pakkausmateriaali on
vaurioitunut.

11. Vain Rx.

12. Laakinnallinen laite.

13. Pida kuivana.

14. Sarkyva.

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

16. Katso laitteen oikeaoppinen kdytto ohjeista.

palautettava valmistajalle uutta vapauttamistestia varten.

10
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Kuvaus

1. Katso kéyttdohjeet.

PAALTA-painike.
3. Salama-symboli
koskaan irrota kantta).

2. Varoitus laitteen takaosassa ilmaisee, ettd tarvitaan 2
maadoitusliitdntd ja verkkovirtatiedot sekd PAALLE/POIS

ilmaisee sahkoéiskun vaaran (ala

‘ Kuva

1—EE] Operating Instructions

" Warning: Equipment must be earthed

3_A 230V~, 50Hz, 500W

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

Taulukko 7.2 Laitteen tarra
Kuvaus
1. Malli.
2. Verkkovirran nimellisteho.
3. CE-merkinta.
4. Ei suojattu veden sisddnpaasylta.
5. Valmistajan osoite ja alkuperamaa.
6. Katso kayttoohjeet.
7. Lampétilaraja.
8. Vain Rx.
9. Sarjanumero.
10. UDI-DI-koodi.
11. Logo.
12. Pida poissa suorasta auringonvalosta.
13. Noudata sdhko- ja elektroniikkalaiteromuohjeita.
14. Pida kuivana.
15. Valmistusvuosi.
16. Ladkinnéllinen laite.

Kuva

MULTIROOM IVF INCUBATOR

1 MIRI® 11-12 C€ymn— 3
2 ~230V, 50Hz, 500W .
ol ésco I\gedicazl Tgchnollogies. UAB Eg ‘o
s Kauno 1, 54468 Lithuaria 2t Sl miEE
6 fC:rn:;Aét instruction _i;i’{._ :ie}:[é(aswu?\,l‘hl;r?rm — 12
szojlx_: i ﬁ/ Not for general waste 13
. t t

e s
’ ] YYYY-MM

i 11111 1RO TR R

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

Taulukko 7.3 MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa olevat tarrat

Kuvaus ’

USB-tiedonsiirtoportti

Kuva ‘

USB communication port

HDMI-tiedonsiirtoportti

HDMI communication port

CO;-tulo

CO2 100% Inlet

N2-tulo

N2 100% Inlet

BNC-pH-linja

BNC pH line

Halytysportti

Alarm port

Kammioiden numerot on merkitty kannen
yldkulmaan tarralla

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorit-kdayttoohje tark. versio 8.0
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Kuvaus Kuva

Enimmaispaine 0,8 baaria MAX pressure 0’8 bar

VOC/HEPA-suodatin Op filter
—l er shou e Cl ar‘l_e N

Ethernet Ethernet

PC kaytdssid/ei kiytossa on/off

PT 1000-validointianturit PT 1000 validation sensors

Kaasuniyteportit Gas sample ports

& Signaalin tulo-/ldhtéliitantoihin kytketyn ulkoisen laitteen on oltava
ladkinnallisiin laitteisiin sovellettavan turvallisuusstandardin EN 60601-1
mukainen. Tama pitee USB-, Ethernet- ja HDMI-liitantoihin.

Kammion numerot ndkyvat alla olevassa kuvassa ja ne on merkitty kannen yldosaan
tarroilla:

7 8 910 11 12

ESCO.

MEDICAL

@

Kuva 7.1 MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin kammionumerot
8 Tarkeita turvallisuusohjeita ja varoituksia
8.1 Ennen asennusta
1. Ald kaytd laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut. Ota yhteytti Esco Medical
Technologies, UAB:hen tai paikalliseen edustajaan.

2. Lue kayttoohje huolellisesti ennen kayttoa.
3. Pida nama ohjeet aina helposti saatavilla laitteen lahella.

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorit-kdayttoohje tark. versio 8.0
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Ala koskaan aseta laitetta muiden limpd muodostavien laitteiden péélle.

Aseta laite tasaiselle, kiintedlle ja tukevalle alustalle.

Al aseta laitetta matolle tai vastaaville pinnoille.

Ala ohita maadoituspistokkeen turvatarkoitusta.

Maadoituspistokkeessa on kaksi piikkida ja kolmas sakara, jotka takaavat
turvallisuuden. Jos toimitettu pistoke ei sovi pistorasiaan, pyyda sahkoasentajaa
vaihtamaan pistorasia.

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

Ald asenna laitetta ldhelle lamménlihteits, kuten ldmpépattereita, uuneja tai
muita ldmpoa tuottavia laitteita.

Ala kayti laitetta vedenldhteiden laheisyydessa.

Kayta vain 100-prosenttista CO2-kaasua ja 100-prosenttista N2-kaasua.

Kaytd aina ulkoista 0,22 pm HEPA-suodatinta CO2 ja N2-kaasujen sisddntulossa.
Ala kiyta tata tuotetta yli 30 °C:n lampétiloissa.

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

Tama laite on tarkoitettu vain sisakayttoon.

Laite on liitettdva asianmukaiseen keskeytyksettomaan virtaldhteeseen (UPS).

Anna kaikki huoltotoimenpiteet patevan huoltohenkiloston tehtavaksi.

Huolto on tehtdva huolto-oppaan mukaisesti ja tapauksissa, joissa laite on
vahingoittunut, esimerkiksi jos laite on pudonnut, altistunut sateelle tai
kosteudelle tai se ei toimi normaalisti. MIRI® [I-12 monitila-IVF-inkubaattorissa
on korkeajdnnitteisia komponentteja, jotka voivat olla vaarallisia.

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

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

Suorita lampétila- ja kaasukalibrointi kdyttéohjeissa kuvatuin aikavélein.

Ala koskaan jatd kansia auki yli 30 s ajaksi kdyton aikana.
VOC/HEPA-suodattimet on vaihdettava kolmen kuukauden vélein.
Huoltosuunnitelmaa on noudatettava, jotta laite pysyy turvallisena.

ALA KOSKAAN tuki kammion kaasunsyéttdaukkoja.

Varmista, ettd CO2- ja N2-kaasujen syottopaineet pysyvat vakaina 0,4-0,6 baarissa
(5,80-8,70 PSI).



11. Ald koskaan kidyti muita suodattimia kuin Esco Medical Technologies, UAB:n
toimittamia. Muussa tapauksessa takuu raukeaa.

12.Ala kdayta laitetta ilman asianmukaista Esco Medical Technologies, UAB:n
VOC/HEPA-suodatinta.

A MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin saa asentaa VAIN valtuutettu ja
koulutettu henkilosto!

1. Noudata turvaohjeita ja varoituksia kasittelevassa osassa annettuja ohjeita.

2. Kytke ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettu virtajohto UPS-laitteeseen.

3. Kytke ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu virtajohto MIRI® I1-12-monitila-IVF-
inkubaattoriin.

4. Liita kaasuletkut.

5. Aseta ulkoisen kaasusdatimen kaasupaineeksi 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

6. Kaynnista MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori takaa.

7. Tarkista vakiotoiminnot.

8. Anna laitteen lammeta ja vakaantua 20 minuutin ajan

9. Noudata validointiohjeen ohjeita (Katso kdyttoohjeen kohta "32 Validointiohje").

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

11.24 tunnin polttovaiheen jdlkeen laite on valmis kaytettavaksi, JOS testaus
onnistuu.

ﬁ Puhdista ja desinfioi laite ennen kayttoa. Laitetta ei toimiteta steriilina tai
kliinisesti hyvaksyttavassa puhtaassa tilassa. Katso valmistajan suosittelemat
ohjeet tamin kiyttoohjeen kohdasta "20 Puhdistusohjeet".

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoreissa on irrotettava ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettu virtajohto. Virtajohto on valmistettu sen maan mukaan, jossa laitetta on
tarkoitus kayttaa.

PAALLE/POIS PAALTA-kytkimelld kayttiji voi eristia MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattorin verkkovirrasta.

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



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

Hz.

Kuva 10.1 Virtaldhde

11 Kaasuliitannat

Laitteen takaosassa on kaksi kaasuntuloaukkoa. Naissd porteissa on merkinta "COz 100

% Inlet" ja "N2 100 % Inlet".
A

100% Inlet

O

MAX pressure 0,8 bar

Kuva 11.1 MIRI®[I-12
monitila-IVF-inkubaattorin takana olevat kaasuntuloaukot.

COz-tulo on kytkettdava 100 % pitoiseen COz:een. Kammion COz-hallinta on kdytettavissa
3,0 - 10,0 %:n valilla.

N2-tulo on kytkettdavda 100 % pitoiseen N2:een, jos tarvitaan alhaisen happiolosuhteet.
Kammioiden O2-hallinta on kaytettavissa 5,0 - 10,0 %:n valillad. Oz-pitoisuuden hallinta
saadaan kayttamalla Nz:ta liiallisen O2:n poistamiseksi jarjestelmasta.

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

Kaytd aina korkealaatuista paineensaadintd, johon voidaan asettaa molempien kaasujen
vaadittu tarkkuus.
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Kuva 11.2 Paineensdidin

Liitd COz2-kaasu CO2-tuloon sopivalla silikoniputkella. Varmista, ettd putki on kiinnitetty
pidikkeelld, jotta se eiloysty vahingossa dkillisen paineen vaihtelun aikana. Kayta mukana
toimitettua 0,22 pm HEPA-suodatinta kaasuletkussa juuri ennen monitila-IVF-
inkubaattorin tuloaukkoa. Huomioi virtaussuunta.

Kytke N2-tulo typpikaasusailioon samalla tavalla.

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

Haihtuvat orgaaniset yhdisteet (VOC) ovat hiilivetypohjaisia yhdisteitd, joita esiintyy
polttoaineessa, liuottimissa, liimoissa ja muissa yhdisteissd. VOC-yhdisteitd ovat
esimerkiksi isopropanoli, bentseeni, heksaani, formaldehydi ja vinyylikloridi.

VOC-yhdisteita voi esiintya myos ladketieteellisissa kaasuissa, kuten CO2:ssa ja N2:ssa. On
ehdottoman tdrkeda kayttaa VOC-suodattimia ndiden hdyryjen paasyn estamiseksi
ladkekaasuilla toimiviin MIRI®-sarjan monitila-IVF-inkubaattoreihin.

Hedelmoityslaboratorioissa on yleisesti odottamattomia VOC-yhdisteiden ldhteitd. Naita
voivat olla puhdistusaineet, hajuvedet, puukalusteet sekda LVI-laitteiden pyorissa ja
lahteissa kaytetyt voiteluaineet.

VOC-yhdisteitd mitataan yleensda miljoonasosina (ppm). Ne voidaan ilmoittaa myods
miljardisosissa (ppb.) Keinohedelmoéityksessa suositeltu maara on alle 0,5 ppm; VOC-
yhdisteiden kokonaismaaran on oltava alle 0,2 ppm tai mieluiten nolla.

Korkea VOC-pitoisuus (yli 1 ppm) on myrkyllista alkioille, mika johtaa alkion heikkoon
kehitykseen ja jopa todennakodiseen epdonnistumiseen alkion blastokystavaiheen
saavuttamisessa.



VOC-pitoisuudet 0,5 ppm:n alueella mahdollistavat yleensa hyvaksyttavan
bakteerisolujen kehittymisen ja kohtuullisen raskausasteen, mutta johtavat
todenndkoisesti keskenmenojen suureen prosenttimaaraan.

Yhdistetty VOC/HEPA-suodatin (hiilisuodatin) on integroitu MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattorin rakenteeseen. Kaasu lahetetddn suodattimen lapi yhdellad kertaa ennen sen
saapumista monitila-IVF-inkubaattoriin. Kun kaasu palaa kammiosta, se suodatetaan
uudelleen. Takaisinkierratysjarjestelma suodattaa jatkuvasti kaasua monitila-IVF-
inkubaattorissa.

Yhdistetty VOC/HEPA-suodatin on asennettu laitteen taakse helppokayttoisyyden ja
vaihtamisen helpottamiseksi.

12.1 Uuden VOC/HEPA-suodattimen asentaminen

Suodattimen niveleen asennetut kaksi turvakorkkia voidaan havittad pakkauksen
avaamisen aikana. Jarjestelmdn suorituskyvyn kannalta on tdrkedd, ettd suodatin on
asennettu oikein.

# VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava kolmen kuukauden vilein. Merkitse
paivamaadrd, jolloin se on asetettu, ja muista pitiaa tama vali!

A VOC/HEPA-suodatin on vaihdettava, kun laitteessa ei ole alkiota.

Aloita kohdistamalla suodattimen siniset liittimet suodatintelineen aukkoihin. MIRI® II-
12 monitila-IVF-inkubaattorin ja suodattimen virtausnuolen tulee osoittaa samaan
suuntaan (katso kuva 12.1).

Kuva 12.1 MIRI®II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa oleva virtausnuoli

Paina sitten molempia kulmaliittimid samanaikaisesti (molemmin kasin) reikiin, kunnes
ne napsahtavat paikoilleen (katso kuva 12.2). Viimeisen 4 mm:n pitdisi tuntua jaykalta.

Kuva 12.2 VOC/HEPA-suodattimen asennus- ja poistomenettely
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Kuva 12.3 Oikein asennettu VOC/HEPA-suodatin

A Virheellisesti asennettu VOC/HEPA-suodatin voi aiheuttaa kaasuvuotoa ja
saasteita inkubaattorissa.

VOC/HEPA-suodatin irrotetaan vetdmallad sitd varovasti suoraan ulos molemmin kasin
(katso kuva 12.2).

A Ald koskaan kidytid MIRI® II-12 -monitila-IVF-inkubaattoria, jos VOC/HEPA-
suodatin puuttuu! Kaasuvuodon ja vaarallisen hiukkaskontaminaation vaara!

13 Kayttoliittyma

Seuraavissa luvuissa selitetddn painikkeiden ja valikkokohtien toiminnot.

Kayttoliittyma kasittelee paivittdin kdytettyja toimintoja ja lisdsaatoja, joita laitteeseen
tehdaan. Tarkeimmat painikkeet ja niiden kdyttotarkoitus on esitetty taulukossa 13.1.

Taulukko 13.1 Tarkeimmat painikkeet ja niiden kadyttotarkoitus

e

Padpainikkeet

PAALLE/POIS PAALTA-painikkeet
Sijaitsee laitteen TAKANA.

Virta kytketdan laitteeseen 1. painikkeella
ja  tietokone kytketddn paille 2.
painikkeella.

Halytyspainike

Mykistda ddnimerkin  ja nayttaa
hélytystilan vilkkuvan punaisen ympyréan
avulla. Aanihélytys kiynnistyy

automaattisesti uudelleen viiden minuutin

kuluttua. Se voidaan mykistda uudelleen.
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Nadyttépaneeli
Nayttdd laitteen nykyisen tilan tiedot.
Naytossa on 7 tuuman kosketusnaytto.
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13.1 Lammon ja kaasun hallintalaitteiden aktivointi

Lammon- ja kaasunsiité aktivoidaan inkubaattorin takana sijaitsevalla "PAALLE/POIS

PAALTA"-kytkimell3.

Pian jdrjestelmdn aktivoinnin jalkeen paanaytéssa nakyvat vuorotellen seuraavat nelja

parametria:

Lampotila

CO2

02

Lampotilan kayttotila

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

Kammion kannen ja
pohjan lampétila

Lampétilan
kayttotila

= Kammion kannen ja pohjan lampétila °C

= (COz-pitoisuus %, paine (bar) ja tuleva
kaasuvirtaus (1/h)

= O2-pitoisuus %, Nz-paine (bar) ja tuleva
kaasuvirtaus (1/h)

= Yksi/monta

w + @B [

Kaasupitoisuus, paine
ja tuleva kaasuvirtaus

Kuva 13.1 Pddndyton nakyma

13.2 Lampédtilan asetusarvo

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

ﬁLﬁmp(’itilan oletusasetusarvo on 37,0 °C.
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Voit muuttaa lampdétilan asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Voit muuttaa lampdétilan asetusarvoa painamalla jotakin kammion ruuduista:

MIRI-11-0000 50/14°° w + B[e]d][E (%

Kuva 13.2 Pdanadyttonakyma

2. Saada lampotilan asetusarvoa (+)- tai (-)-painikkeilla. Alla olevassa kuvassa
valitaan kammion 1 asetusarvo.

SETPOINT

37.0 °C

Kuva 13.3 Kammion 1 asetuspiste-ndkyma

Varmista, ettd valitset oikean kayttotilan (YKSI/MONTA). Se voidaan asettaa lampétilan
kayttotila -valikossa.

‘T OPERATION MODE

“ .

Kuva 13.4 Kayttotilandkyma

@ Jos lampotilan asetusarvoksi asetetaan "SINGLE", samaa asetusarvoa
kdytetdaan kaikissa kammioissa. Toisaalta jos "MULTI"-limpétilan Kkiyttotila
valitaan, kullakin kammiolla on yksittidinen lampétilan asetusarvo.

Poistu valikosta painamalla (<J)-painiketta.
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13.3 COz-pitoisuuden asetusarvon muuttaminen

COz-asetusarvoa voi saataa 3,0-10,0 prosentin valilla.

ﬁ COz-asetusarvo on oletuksena 6,0 prosenttia.

Voit muuttaa COz-pitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Muuta CO2-pitoisuuden asetusarvoa painamalla CO2z-painiketta:

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000

Kuva 13.5 Paanayttonakyma

2. Saada COz-asetusarvoa (+)- tai (-)-painikkeilla. Seuraavassa kuvassa valitaan CO2-

asetusarvo.

SETPOINT

6.0

Kuva 13.6 COz-asetusarvondkyma
Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.
13.4 O2-pitoisuuden asetusarvon muuttaminen

02-asetusarvoa voidaan sdataa valilla 5,0-10,0 %.

ﬁ 02-asetusarvo on oletuksena 5,0 prosenttia.
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Voit muuttaa Oz-pitoisuuden asetusarvoa noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Muuta Oz-pitoisuuden asetusarvoa painamalla Oz-ruutua:

MIRI-1I-0000 %14 uv B¢ i e =

Kuva 13.7 Paanayttonakyma

2. Saada Oz-asetusarvoa (+)- tai (-)-painikkeilla. Alla olevassa kuvassa valitaan O2-
asetusarvo:

SETPOINT

Kuva 13.8 0;-asetusarvondkyma

3. Ota O2-sdato kayttoon tai poista se kaytosta painamalla SETUP-painiketta "O3-
asetusarvosivulla”.

<«

0, regulation “

Kuva 13.9 0;2-sddd6n ndkyma

Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.
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13.5 Jarjestelmavalikko

Siirry valikkoon painamalla SETTINGS-painiketta. Painike sijaitsee pdandyton oikeassa
ylakulmassa:

Kuva 13.10 Asetuspainikkeen sijaintindkyma

Siirry tilan asetukseen painamalla RUNNING MODE-painiketta. Painike sijaitsee
padndyton vasemmassa alareunassa:

Kuva 13.11. Kayttotilapainikkeen sijainti padnaytossa

Siirry tiedonkeruuikkunaan painamalla LOGGER-painiketta. Painike sijaitsee paanayton
yldosassa:

Kuva 13.12 Logger-painikkeen sijainti pddndytdssa

Kdynnistd/sammuta UV-lamppu painamalla UV LAMP-painiketta. Painike sijaitsee
padndyton yldosassa:

Kuva 13.13 UV-lampun painikkeen sijainti padnaytossa

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorit-kdayttoohje tark. versio 8.0

29



Siirry pH-mittaukseen painamalla pH-painiketta. Painike sijaitsee paandyton ylaosassa:

W+ Bleli]a (=

Kuva 13.14 pH-mittauksen painikkeen sijainti padanaytossa

Paina REPORT EXPORT-painiketta syottadksesi tiedonkeruukaaviot. Painike sijaitsee
paandyton yldosassa:

122 312 | | 122 312

Kuva 13.15 Raportin vienti-painikkeen sijainti paandytossa

13.5.1 Yleisvalikkosivu

Siirry yleisvalikkosivulle painamalla SETTINGS-painiketta. Painike sijaitsee padandyton
oikeassa ylakulmassa:

Kuva 13.16 Asetuspainikkeen sijaintindkyma

Yleinen valikkosivu naytetdan alla:

SETTINGS

CALIBRATION LOCALIZATION

Kuva 13.17 Yleisvalikkondkyma
Siirry sahkopostisivulle painamalla EMAIL-painiketta.

Siirry kalibrointisivulle painamalla CALIBRATION-painiketta.
Siirry kielisivulle painamalla LOCALIZATION-painiketta.
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Poistu valikosta painamalla (<)-painiketta.

A Kun MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoria liitetddn verkkoon, kiyttajin on
varmistettava verkon turvallisuus. Ohjelmisto ohjaa MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattorin  inkubointiparametreja; jos ohjelmisto vikaantuu tai
kyberturvallisuus vaarantuu, alkionviljely voi vaarantua.

13.5.2 Kalibrointivalikko

Kalibrointivalikkosivu naytetdan alla:

| CALIBRATION

Kuva 13.18 Kalibrointivalikkondkyma

Siirry lampétilan kalibrointisivulle painamalla TEMPERATURE-painiketta.
Siirry CO2-kalibrointisivulle painamalla CO2-painiketta.
Siirry Oz-kalibrointisivulle painamalla O2-painiketta.

Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.

13.5.3 Lampotilan kalibrointivalikko

Lampotilan kalibrointivalikkosivu ndytetaan alla:

CALIBRATION

21 3.2 22 3.2

s31.0 =370

s 312 no 312

3 370 ™ 310

Kuva 13.19 T1-alueen lampdétilandyton kalibrointi

Ylla olevassa kuvassa valitaan alue T1. Kalibroi T1 painamalla (+)- tai (-)-painikkeita.
Sama koskee my6s muita lampétila-alueita.
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ﬁ? Jokaisessa kammiossa on Kkaksi sisdlampoétila-anturia. Toinen sijaitsee
kammion kannessa ja toinen sen alaosassa.

Esimerkki - Iimpétilan kalibrointi:

Lampotila on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Korkealaatuisella
lampomittarilla on arvioitu, ettd T1 on 37,4 °C. Kalibroi ja sdada lampotilaa painamalla
(+)- tai (-)-painikkeita.

Saada lampdotilaa painamalla (+)-painiketta viisi kertaa, kun T1 on valittuna. Naytdssa

nakyvat seuraavat vaiheet: 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C ja 37,4 °C. Uusi arvo
on nyt tallennettu ja T1-anturin kalibrointi on valmis.

ﬁ? Kalibrointiprosessi on sama T1 - T24:lle.

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

Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.

CO2z-kalibrointivalikkosivu ndytetdan alla:

‘ | CALIBRATION

6.1%
0.6 cal

co,

Kuva 13.20 COz-kalibrointisivundkyma

Esimerkki - COz-kalibrointi:

CO2-kaasun pitoisuus on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Todellisen CO--
pitoisuuden on arvioitu olevan 6,4 % yhdessa kaasunayteporteista. Jokainen portti sopii
tahan tarkoitukseen.

Saada kalibrointi haluamaasi pitoisuuteen painamalla (+)- ja (-)-painikkeita. Tassa
tapauksessa tavoitteena on muuttaa COz-kaasupitoisuudet 6,4 %:iin. Paina (+)-painiketta,
jolloin ndytossa nakyy 6,2, 6,3 ja 6,4 %. Arvo on nyt tallennettu ja COz-anturin kalibrointia
on muokattu.



&' CO2-kaasun palautuminen 5 %:iin on alle nelja minuuttia kdytettiessa 100-
prosenttista COz-kaasua.

& Kalibrointi suoritetaan saatamalla COz-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla CO2-
mittauslaitteella kaasundytteenottoaukon mittauksen perusteella.

&' Poikkeama-arvo nakyy CO2-kalibrointi-ikkunassa yhdessa COz-pitoisuusarvon
kanssa. Tassa tapauksessa todellisen COz-pitoisuuden mitattiin olevan 6,4 %. Kun

painat "+"-painiketta kolme kertaa, niayton CO2z-pitoisuusarvon muuttaminen vie
aikaa, mutta poikkeama-arvo muuttuu valittomasti (tassd tapauksessa ikkunassa
naytetty arvo on 0,9 cal). Tamdn arvon avulla Kiyttija nidkee viipymaitta, kuinka
paljon COz-kalibrointiarvoa on muutettu.

Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.

O2-kalibrointivalikkosivu ndytetdan alla:

‘T CALIBRATION

5.0 %
-2.1 cal

O,

Kuva 13.21 Oz-kalibrointisivundkyma
Esimerkki - Oz:n kalibrointi:

O2-kaasun pitoisuus on mitattava sopivalla ja kalibroidulla laitteella. Todellisen O2-
pitoisuuden on arvioitu olevan 6,4 % yhdessa kaasundyteporteista. Jokainen portti sopii
tahan tarkoitukseen.

Sdada kalibrointi haluamaasi pitoisuuteen painamalla (+)- ja (-)-painikkeita. Tassa
tapauksessa tavoitteena on sdatda O:-kaasupitoisuudet 5,3 %:iin. Paina (+)-painiketta,
jolloin naytossa nakyy 5,1, 5,2 ja 5,3 %. Arvo on nyt tallennettu ja COz-anturin kalibrointia
on muokattu.

# Kalibrointi suoritetaan saatamalla COz-pitoisuutta ulkoisella luotettavalla CO2-
mittauslaitteella kaasunaytteenottoaukon mittauksen perusteella.

ﬁ? Poikkeama-arvo nikyy COz-kalibrointi-ikkunassa yhdessi COz-pitoisuusarvon



kanssa. Tdssd tapauksessa todellisen COz-pitoisuuden mitattiin olevan 6,4 %. Kun
painat "+"-painiketta kolme kertaa, niayton CO2z-pitoisuusarvon muuttaminen vie
aikaa, mutta poikkeama-arvo muuttuu valittomasti (tassa tapauksessa ikkunassa
naytetty arvo on 0,9 cal). Tamdn arvon avulla kiyttija nidkee viipymaitta, kuinka

paljon COz-Kkalibrointiarvoa on muutettu.

Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.

Kayttotilasivu ndytetddn alla:

‘ | OPERATION MODE

“ i

Kuva 13.22 Kayttotilasivundkyma

1. Valitse SINGLE tai MULTI lampétilan asetusarvoksi.

Jos lampdotilan asetusarvoksi asetetaan "SINGLE", samaa asetusarvoa kaytetidin
kaikissa kammioissa. Toisaalta jos "MULTI"-limpétilan kdyttotila valitaan, kullakin
kammiolla on yksittiainen limpétilan arvo.

& Kun valitset lampdétilan asetusarvoksi "SINGLE" tai "MULTI", kaikkien
kammioiden limpétilan asetusarvo madiritetidin T1:een oletuksena. "SINGLE"-
tilassa kammion lampdétilan asetusarvon muuttaminen soveltaa asetusarvoa
KAIKKIIN JALJELLA OLEVIIN kammioihin. "MULTI"-tilassa jokaisella kammiolla on
erilaiset asetusarvot. Kun palaat "MULTI"-tilasta "SINGLE"-tilaan, Kkaikki
asetusarvot asetetaan automaattisesti T1-alueen arvoon.

@ On suositeltavaa sailyttaa "SINGLE" -kdyttotilan asetus, jos kaikki kammiot
toimivat samassa liampotilassa. Asetusarvoa on helpompi sditaa, koska saiatéo on
tehtdva vain kerran 12 Kerran sijaan (eli yksittdisissd kammioissa).

2. Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.



13.5.7 Lokalisointivalikko

Lokalisointivalikko nadytetdan alla:

LOCALIZATION |:| +

Kuva 13.23 Lokalisointivalikko

Tassa valikossa on mahdollista vaihtaa ohjelman kieli. Yleensa vain englanninkielinen
vaihtoehto on saatavilla. Voit lisata enemman kielid seuraavasti:

1. Napsauta oikeassa ylakulmassa olevaa "+"-painiketta. Tama avaa "Kielivalikon":

Languages

Kuva 13.24 Kielivalikko
2. Tama valikko nayttdaa kaikki talla laitteella saatavilla olevat kielet (tassa
ohjelmistoversiossa vain ylimdardinen kiinan kieli on saatavilla). Valitse haluttu
kielivaihtoehto ja napsauta "Save"-painiketta.

3. Valittu kieli ndkyy nyt "Lokalisointi-valikossa":

LOCALIZATION |:| +

Kuva 13.24 Lokalisointivalikko halutulla kielelld

4. Poistu valikosta painamalla (<1)-painiketta.

ﬁ Englanninkielinen vaihtoehto on harmaana, koska se on pakollinen. Kayttaja
ei voi poistaa timan Kielivaihtoehdon valintaa.
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Natiivisti on my0s mahdollisuus nayttaa kielet Lokalisointi- ja Kielivalikossa. Voit tehda
niin napsauttamalla "Silma"-painiketta paalokalisointivalikossa.

LOCALIZATION ﬂ +

Kuva 13.25 Lokalisointivalikko natiivilla kielivaihtoehdolla otettuna kaytt66n

Languages

REA

Kuva 13.26 Kielivalikko natiivilla kielivaihtoehdolla otettuna kayttoon

Jos halytys laukeaa, héalytyspainike ja danimerkki aktivoituvat ja vastaavat halytykset
nikyvit segmentin ndyttdmatriisissa. Adnisignaali voidaan mykistid painamalla
hilytyspainiketta kerran (mykistys PAALLE/POIS PAALTA viiden minuutin ajan). LED-
matriisissa ndkyy punainen "A", jota seuraa halytyksen syy ja ylos- tai alaspdin osoittava
nuoli (riippuen halytystilan luonteesta) sekd halytyksen syyn arvo. Esimerkiksi: jos
lampéotila on lilan matala kammiossa 1, nidytossd nikyy "A14 36.3". Hilytyspainikkeen
taustavalo vilkkuu, jos jarjestelméassa on ainakin yksi virhe.

® ®

Kuva 14.1 Halytyspainike, joka ilmaisee halytystilan

Aanikuvio on kolme ja kaksi lyhytta danimerkkii, joiden valilld on yhden sekunnin tauko.
Kaikissa hélytyksissd on sama danikuvio. Adnenpainetaso on 61,1 dB(A).

AVarmista, ettd ympariston aanenpainetaso ei yliti 62 dB(A), koska silloin
kayttija ei kuule halytysta!



14.1 Lampotilahalytykset

Kaikki 12 kammiota voivat laukaista lampétilahélytyksen, jos niiden lampétila poikkeaa
asetusarvosta yli £0,5 °C.

& Muista, ettd asetusarvon muuttaminen yli +0,5 °C nykyisestd lampétilasta
aiheuttaa halytyksen. Sama pidtee kaikkiin kalibrointisaatoihin.

Alla olevassa kuvassa kammion 6 lampdétila on liian korkea asetusarvoon verrattuna.
Kyseinen kammio nakyy ndytéssa punaisena.

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000 3 !4

T2 385
T 383

50 %
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Kuva 14.2 Korkean lampdtilan hilytysndkyma padnaytossa

Jos myKkistyspainiketta painetaan, ndytossda ndkyy edelleen punainen arvo ja &aani
mykistetddn viideksi minuutiksi, kunnes danihalytys poistuu. Mykistyspainike ndyttaa
halytystilan edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kdyttoohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia
lampétilahalytyksen aikana.

14.2 Kaasupitoisuuden halytykset

14.2.1 COz-halytykset

COz-pitoisuuden halytys aktivoituu, jos CO2-kaasun pitoisuus poikkeaa enemman kuin *1
% asetetusta arvosta.

ﬁ Muista, ettd asetusarvon muuttaminen enemmin kuin 1 % nykyisesta
kaasupitoisuudesta aiheuttaa CO:z-pitoisuuden hilytyksen. Sama patee kaikkiin
kalibrointisddtoihin.

Seuraavassa kuvassa CO2-pitoisuus on lilan matala asetusarvoon verrattuna.
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Kuva 14.3 Matalan COz-pitoisuuden hdlytysndkymda padnaytossa
COz2:n prosenttiosuus on liian alhainen. CO2-pitoisuus nakyy ndytdssa punaisena.

Jos mykistyspainiketta painetaan, ndytdssd ndkyy edelleen punainen arvo ja dani
myKistetdan viideksi minuutiksi, kunnes danihalytys poistuu. Mykistyspainike nayttda
hélytystilan edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kdyttoohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia CO2z-
pitoisuushilytyksen aikana.

14.2.2 O2-halytykset

O2-tason halytys aktivoituu, jos Oz-kaasun pitoisuus poikkeaa yli #1 % asetetusta arvosta.

ﬁ Muista, ettd asetusarvon muuttaminen yli #1 % nyKkyisesta kaasupitoisuudesta
aiheuttaa O2-tasohilytyksen. Sama patee kaikkiin kalibrointisddtoihin.

Alla olevassa kuvassa Oz-pitoisuus on liian korkea asetusarvoon verrattuna.

MIRI-11-0000 °"'4%° v & M EIED

Kuva 14.4 Laitteenn korkean Oz-pitoisuuden héalytysndkyma

Oz:n prosenttiosuus on liian korkea. Naytto lukittuu halytystilanteeseen ja ei enda vaihdu
vakiotilaviestien valilla.
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Jos myKkistyspainiketta painetaan, ndytossa nakyy edelleen punainen arvo ja &aani
mykistetddn viideksi minuutiksi, kunnes danihalytys poistuu. Mykistyspainike ndyttaa
halytystilan edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

@ Lue kdyttoohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia O2-
pitoisuushilytyksen aikana.

14.3 Kaasupainehalytykset
14.3.1 COz-painehalytys

Jos COz-kaasunsyottod ei ole kiinnitetty oikein tai jarjestelmaan kohdistuu vaara COz-
kaasupaine, MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori siirtyy CO2-painehalytystilaan. CO2-
paine ndkyy punaisena, mika osoittaa vaaran tulevan kaasun paineen. Jos paine laskee
alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee héalytyksen.

MIRI-11-0000 5/ 1% uv] B cl(d] (@ (%

Kuva 14.5 CO2-kaasupaineen hilytysniakyma-laitteesta

ﬁ Myos ddnimerkki kuuluu, mutta se voidaan mykistia painamalla
halytyspainiketta. Jos myKkistyspainiketta painetaan, diani myKistetiian viideksi
minuutiksi.

# Lue kidyttoohjeen kohdasta "28 Hitidtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia CO2-
painehilytyksen aikana.

14.3.2 Nz-painehalytys

Jos N2-kaasunsyottod ei ole kiinnitetty oikein tai jos jarjestelmadin kohdistuu vaara Nz-
kaasupaine, MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori siirtyy N2-painehdlytystilaan. N2-
paine nakyy punaisena, mikd osoittaa vaaran tulevan kaasun paineen. Jos paine laskee
alle 0,3 baarin (4,40 PSI) tai nousee yli 0,7 baarin (10,20 PSI), se laukaisee halytyksen.
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Kuva 14.6 Nz-kaasunpaineen halytysndkyma padndytossa

ﬁ Myos ddnimerkki Kuuluu, mutta se voidaan myKkistaa painamalla
halytyspainiketta. Jos myKistyspainiketta painetaan, ddni myKistetaan viideksi
minuutiksi.

ﬁ Lue kdyttéohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia N2-
painehilytyksen aikana.

14.4 Huollon UVC-valo

Huolto-UV-C-valo nikyy vain varoitusviestind normaalitilan aikana. Adnihilytysti ei ole.

MIRI-11-0000 1400 uv 4 P EIEY

Kuva 14.7 UV-C-valon toimintahdirio

Kayttdjan on pyydettava lisdtietoja tai huoltotarkastus toimittajalta. "UV" katoaa vain, kun
UV-C-valo toimii jalleen.

ﬁOta yhteytti Esco Medical-jilleenmyyjdsi saadaksesi lisdtietoja.
14.5 Useita halytyksia

Alla olevassa kuvassa kammion 6 lampétila on liian korkea, CO2 ei ole kytketty tai CO2-
paine on virheellinen ja UV-C-valossa on toimintahdairio
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Kuva 14.8 Usean hélytyksen nikyma padndytossa
Jos muuttuneita parametreja on useita, kaikki nakyvat ndytéssa punaisina.

Jos mykistyspainiketta painetaan, ndytdssd ndkyy punainen arvo ja dani mykistetddn
viideksi minuutiksi, kunnes danihdlytys poistuu. MyKkistyspainike nayttda halytystilan
edelleen vilkkumalla punaisena, kun halytys on mykistettyna.

ﬁ Lue kidyttoohjeen kohdasta "28 Hatatoimenpiteet" ohjeet, miten toimia usean
halytyksen aikana.

14.6 Sahkokatkoshalytys

Jos monitila-IVF-inkubaattorin virta katkaistaan, danihdlytys kdynnistyy noin neljaksi
sekunniksi ja mykistyspainikkeen LED-merkkivalo vilkkuu.

Kuva 14.9 Halytyspainike, joka ilmaisee halytystilan

é Lue kdyttoohjeen kohdasta "28 Hitdtoimenpiteet” ohjeet, miten toimia
sahkokatkoksen aikana.

14.7 Halytysten yhteenveto

Alla olevassa taulukossa on MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin kaikki mahdolliset
halytykset.
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Taulukko 14.1 MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorien kaikki mahdolliset hilytykset

Hilytyk
Olosuhteet Maaritys Y fen
ryhma

Hilytyksen
nimi

Halytyksen
prioriteetti

Matala Jos lampétila laskee alle 0,5 °C Korkean
. asetusarvosta. Tama patee . prioriteetin
lampatila- o . Tekninen .
. kaikkien kammioiden alareunan ) hélytys
halytys . Kunkin
limpotilaan lampétila-alueen
-alu
Jos limpétila ylittad 0,5 °C pot Korkean
Korkea o anturilukema o .
. asetusarvosta Tama péatee , prioriteetin
lampétila- o . Tekninen .
. kaikkien kammioiden alareunan hélytys
halytys .
lampétilaan
Kun COz-pitoisuus laskee 1 %:1la Korkean
Matala CO-- 4 P ulf . (_) . N
. asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus ) . ) -
3 minuutin kuluttua COz-anturin hélytys
Kun COz-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema Korkean
Korkea CO2- . L . L .
L asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus i , .
3 minuutin kuluttua halytys
Kun O32-pitoisuus laskee 1 %:lla Korkean
Matala Oz- . . . C
. asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus . . . -
5 minuutin kuluttua Oz-anturin halytys
Kun Oz-pitoisuus nousee 1 %:lla lukema Korkean
Korkea O2- . L . L ;
ey asetusarvosta, halytys aktivoituu Tekninen prioriteetin
pitoisuus i i B
5 minuutin kuluttua hélytys
. . Korkean
Matala tuleva . . Paineanturin . L. .
. Jos paine laskee alle 0,3 baarin Tekninen prioriteetin
COz-paine lukema .
halytys
Korkea Paineanturin Korkean
u
sisdinen CO2- | Jos paine ylittda 0,7 baaria lukema Tekninen prioriteetin
paine hélytys
. . Korkean
Matala tuleva . . Paineanturin . L .
. Jos paine laskee alle 0,3 baarin Tekninen prioriteetin
N2-paine lukema B
hélytys
Korkea . . Korkean
‘e . e . Paineanturin ) R
sisdinen N2- | Jos paine ylittda 0,7 baaria Tekninen prioriteetin
. lukema .
paine halytys
. . UV-anturin . Informatiivinen
UV-hdlytys | Jos UV-lamppu vikaantuu Tekninen ,,
lukema hélytys
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14.8 Halytyksen varmistaminen

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

Taulukko 14.2 MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin hélytysten varmistaminen
Halytyksen nimi Miten varmistaa halytys Milloin varmistaa halytys
Vidhennd asetusarvoa 3,0 °C:lla nykyisesta

Korkea lampétila-hél
orkea Jampotiia-halytys asetusarvosta

Aseta kylma metalliosa (desinfoitu ennen

Matala limpétila-hal
atala lampotiia-halytys kayttod) kammion keskelle ja sulje kansi

Korkea CO3-pitoisuus Vdhennd asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta

asetusarvosta Jos epdilet, ettd hilytykset
L Lisda asetusarvoa 3,0 %:lla nykyisesta vikaantuvat
Matala O2-pitoisuus
asetusarvosta
Korkea O2-pitoisuus Avaa kansi ja jata auki 5 minuutiksi
Matala CO2z-pitoisuus Avaa kansi ja jata auki 3 minuutiksi

Matala tuleva COz-paine | Kytke tuleva COz-kaasu irti

Matala tuleva N2-paine Kytke tuleva Nz-kaasu irti

15 Pintalampdtilat ja mittauslampotila

Tassi luvussa kuvataan tarkemmin MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin
lampotilansaatojarjestelmaa.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorissa on 24 tdysin erillista PID-sdadinta lampdétilan
mittausta varten. Kukin sdddin vastaa lampétilan sadtamisesta tietylla alueella.

Jokaisessa 24 kaytettdvissa olevassa alueessa on erillinen lampdétila-anturi ja lammitin,
joiden avulla kayttdja voi saataa lampotilaa erikseen, mika parantaa tarkkuutta.

T19 T20 T21 T22 T23 T24
Ti3 Tia Tis Tie T17 Tis
17 T8 T9 Ti0 Til Ti2
T1 T2 T3 T4 15 Té

Kuva 15.1 MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin lampétila-alueet
Jokainen alue voidaan kalibroida erikseen kdyttamalla valikon vastaavaa aluetta.

Nama kohteet ovat valikossa, ja niiden nimet ovat seuraavat: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7,
T8, T9, T10, T11,T12,T13, T14, T15, T16,T17, T18, T19, T20, T21, T22, T23 ja T24.
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Seuraavassa taulukossa on esitetty anturien nimiin liittyvat alueet:

Taulukko 15.1 Antureihin liittyvat alueet

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

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

A Lampotilan kalibrointi tehdddn sadtamadlla Tx:4a (jossa x on anturin numero)
maljan sijainnin kannalta merkityksellisen paikan mittauksen mukaan.

A Anna lampétilan saadon jalkeen lampéotilan vakaantua vdhintaan 15
minuuttia. Tarkista jokaisen alueen oikea liampdotila lampoémittarilla.

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

ﬁ 12 kammion vililld ei ole siirtymalammitysti: Tama on ainutlaatuinen
ominaisuus MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa. Kannen lampétila vaikuttaa
kuitenkin kammion alalampétilaan. AT:n on aina oltava 0,2 °C. Jos alin lampétila on
siis 37,0 °C, kannen tulee olla 37,2 °C.

& Ohjeita T1-alueen Kkalibrointiin loytyy kayttoohjeen kohdasta "13.5.3
Lampoétilan kalibrointivalikko".

Lampdtilan kalibrointimenettely kammiolle 1:
1. Saada lampdtiloja korkeatarkkuisen mittauksen avulla, joka on tehty sopivalla
anturilla.



2. Saataaksesi kammion pohjan lampétilaa. Aseta anturi
lammityksenoptimointilevyn  keskelle. Odota 15 minuuttia ja Kirjaa
lampdotilalukema muistiin. Sdada "T1" haluttuun tasoon kayttoohjeen osion
"13.5.3 Lampédétilan kalibrointivalikko" mukaisesti. Toistot voivat olla tarpeen,
ennen kuin alue on tadysin kalibroitu.

3. Kiinnita sitten sopiva ja kalibroitu anturi kannen keskelle ja sulje kansi. Odota 15
minuuttia ja kirjaa lampdétilalukema muistiin. Saada "T7" haluttuun tasoon
kdyttoohjeen osion "13.5.3 Lampotilan kalibrointivalikko” mukaisesti. Toistot
voivat olla tarpeen, ennen kuin alue on taysin kalibroitu.

Kammiot 2- 12 saddetdan/kalibroidaan samalla tavalla.

& Kdyttdja voi tarkistaa maljan sisdisen lampétilan asettamalla anturin
elatusainetta ja mineraali6ljya sisaltaviaian maljaan.

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

16 Paine

16.1 COz-kaasun paine

COz-paine nakyy padsivulla olevassa CO2-ruudussa alla olevan kuvan mukaisesti.

MIRI-1I-0000 5y 15> uy|

Kuva 16.1 COz-paine padanaytossa
CO2-painearvo naytetddn baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-

8,70 PSI). Sita ei voi sddtdd monitila-IVF-inkubaattorissa, vaan se on tehtdva ulkoisessa
kaasunsdatimessa.
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ﬁ Muista, etti painerajojen painehilytys laukeaa, jos paine laskee alle 0,3 baarin
tai nousee yli 0,7 baarin (4,40-10,20 PSI).

ﬁKéyttéiiéi ei voi Kkalibroida sisdisti paineanturia. Normaalissa tilanteessa
paineanturi vaihdetaan huolto-ohjelman mukaisesti kahden vuoden vilein.

16.2 N2-kaasun paine

N2-paine ndkyy padsivulla Oz-ruudussa alla olevan kuvan mukaisesti.

SW 1.4.0.0

MIRI-1-0000 *"'“ uy]

Kuva 16.2 Nz-paine paanaytossa

N2-painearvo naytetdan baareina. Ulkoisen paineen on oltava aina 0,4-0,6 baaria (5,80-
8,70 PSI). Sita ei voi sddtdad monitila-IVF-inkubaattorissa, vaan se on tehtdva ulkoisessa
kaasunsaditimessa.

# Muista, ettd painerajojen painehdlytys laukeaa, jos paine laskee alle 0,3 baarin
tai nousee yli 0,7 baarin (4,40-10,20 PSI).

&Kéiyttéiiéi ei voi kalibroida sisdisti paineanturia. Normaalissa tilanteessa
paineanturi vaihdetaan huolto-ohjelman mukaisesti kahden vuoden vilein.

17 Laiteohjelmisto

MIRI ® II-12-monitila-IVF-inkubaattoriin asennettu laiteohjelmisto voidaan paivittaa.
Aina kun tdrkea pdivitys on saatavilla, se toimitetaan jalleenmyyjillemme ympari
maailmaa - he varmistavat, ettd inkubaattorissa on uusin saatavilla oleva laiteohjelmisto.
Huoltoteknikko voi tehdd timan maaraaikaisen vuosihuollon aikana.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin nykyinen laiteohjelmistoversio on 1.25.
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18 pH-mittaus
Elatusaineen pH:n validoinnin tulisi olla vakiomenetelma.
MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorissa on korkealaatuinen pH-mittausjarjestelma.

Vakiomallinen BNC-urosliitin sijaitsee laitteen takaosassa. Se voidaan liittdd useimpiin
pH-vakioyhdistelmadmittapdihin. Ottimia, jotka tarvitsevat erillisen referenssin, ei voi
kayttad. Nayton kalibrointivalintaikkunassa asetetun ldmpdétilan mukaan jarjestelma
tekee lampotilakorjauksen (ATC) kalibrointidialogi-ikkunan lampétilan mukaan.
Jarjestelmassa ei voi kayttaa ulkoista ATC-anturia.

Kuva 18.1 BNC-pH-linjaliitdnta

& Lampotilataso on asetettava oikealle tasolle ndyton
kalibrointivalintaikkunassa (vastaa ulkoisella laitteella tehtya mittausta). Muussa
tapauksessa mittaus on virheellinen, koska pH on lampétilariippuvainen mittaus.

Kaikki pH-jarjestelman ja kalibrointivalintaikkunan lukemat nakyvat paanaytossa:

MIRI-11-0000 5%'4% wv| & c B [

Last Calibration

2024.08.01 12:47 Calibrate

=== pH

228 mv

Solution Temperature

E] 37 °C
+ —

Kuva 18.2 pH-jarjestelma ja kalibrointivalintaikkunan ndkyma

Jarjestelmidn suositeltu kdyttotapa on tdyttdd nelikoloinen malja kolmen tyyppiselld
puskurilla kolmeen koloon (yksi tyyppi kussakin) ja tdyttaa neljas kolo elatusaineella.
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Aseta nelikoloinen malja yhteen tyhjaan kammioon ja anna sen tasaantua.

Ennen kuin mittaat viljelyalustat, kalibroi anturi kolmessa puskurissa. Huuhtele mittapda
jokaisen upotuksen valissa.

Kuva 18.3 Nelikoloinen astia, jossa 3 puskuria ja alusta

& Kalibrointiin tarvitaan vahintidn kaksi puskuria. Suosittelemme Kkuitenkin
kolmen puskurin kdyttéd. Yhden puskurin pH:n tulee olla 7. Kayttdja voi maarittaa
puskuritasot minka tahansa muun pH-puskurin mukaisesti kalibrointi-ikkunassa.
Jos kaytettavissa on vain yksi tai kaksi puskuria, jarjestelmaa voidaan silti kiyttaa,
mutta tarkkuus heikentyy.

Tekniikka vaatii kayttajaltd nopeaa toimintaa, sillda pH-arvo alkaa vaihdella hyvin nopeasti
kannen avaamisen jalkeen. Optimaalinen aika toimenpiteen loppuun saattamiseen on 15
sekuntia, jolloin saadaan samat tulokset kuin jdljempéana kuvattu jatkuva mittaus.

Paina "Calibrate" (Kalibroi) -painiketta:

MIRI-11-0000 3 '4°° wv & c @ (%

Zero Point Offset

Sensitivity

=== pH

228 mv

Buffer Temperature

ﬂ 37 °C 4.01 7.00 10.00

+ - CONFIRM CONFIRM ‘CONFIRM

Cancel

Kuva 18.4 pH-kalibrointiruutundkyma
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Maadritd puskuritasot (+)- ja (-)-painikkeilla siten, ettd ne vastaavat kdytettyja puskureita.

Ennen kuin mittaat elatusainetta, kalibroi anturi kahdessa tai kolmessa puskurissa.
Huuhtele mittapda jokaisen upotuksen valissa.

Kun kalibrointi on suoritettu ja tallennettu, elatusaineessa voidaan tehdd nopea pH-
mittaus. Varmista, ettd mittapadn karki on kunnolla elatusaineen peitossa ja etta
testikannen aukko on tiivis, jotta kaasun maara sailyy (kayta teippia tai kumitiivistettd).

Asetus voi mitata pH-arvoa jatkuvasti. Kaavion painiketta voidaan kuitenkin napsauttaa.

& Perinteisiin pH-mittapdihin vaikuttaa anturia tukkiva proteiini, joka aiheuttaa
ajan mittaan vdaria lukemia (aika vaihtelee anturityypin mukaan).

Kun valitset elektrodin (anturin), anturin koko on otettava huomioon, silld mittaukset
tehdaan joko nelikoloisella maljalla tai pisaralla.

19 Tietojen kirjaaminen
MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin nykyinen ohjelmistoversio on 1.4.0.0.
19.1 Tietojentallennuksen lampotilanakyma

Lampotilakuvakkeen painaminen muuttaa nakyman lampétilakaavionakymaan.

MIRI-1-0000 V1400 wv i c INEEE

Kuva 19.1 Lampdtilatietokaavio
Historiandkymassa voit tarkastella lampotilatietokaavioita. MIRI ® II-12-monitila-IVF-
inkubaattorissa voidaan kytked osastokaaviot 1-12 PAALLE/POIS PAALTA painamalla

vastaavaa ympyroityd numeroa.

Kausipainikkeilla "Hour", "Day", "Week" ja "2 Weeks" voidaan muuttaa ajanjaksoa.
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Voit suurentaa tiettyd aluetta vetamalld sormea sen yli. Zoomaus voidaan toistaa
vaiheittain. Palaa alkuperdiseen kokoon painamalla Reset-painiketta.

19.2 Tietojentallennus-CO2-nakyma

Kun painat "CO2z-painiketta, ndkyma muuttuu CO2-kaavioksi.

CO2:n "asetusarvo"-, "pitoisuus”-, "virtaus"- ja "paine"-kaaviot voidaan vaihtaa
padlle/pois. Jakso- ja ldhennystoiminnot ovat samat kuin lampétilandytossa.

MIRI-1-0000 5"'*°° uy| 1 ¢ I ENES

) i 7.29 11:15 - 2024.08.05 11:15
A
| 1 ‘ 2 HA‘ | 2 weexs \| par || Howr |

2024.07.20 2024.07.31 2024.08.01 4.08.02 2024.08.03 2024.08.04 2024.08.05

Kuva 19.2 CO:-tietokaavio
19.3 Tietojentallennus-02-nakyma

02-painiketta painamalla ndkyma muuttuu O2-kuvaajaan.

02 ‘"asetusarvo"-, '"pitoisuus"-, "virtaus"- ja "paine"-kaavioita voidaan vaihtaa
PAALLE/POIS PAALTA-asentoihin. Jakso- ja lidhennystoiminnot ovat samat kuin
lampotilandytossa.

MIRI-1-0000 5" '4%° uy| i c INIEREY

._.I' ) | 2024.07.29 11:14 - 2024.08.05 11:14
| L} HCO.‘E“‘ (2 weeks \| par || Howr |

2024.07.30 20 7.3 20 2024.08.02 2024.08.03 2024.08.04 2024.08.05

Kuva 19.3 0:-tietokaavio
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19.4 Tietojentallennuksen halytysnakyma

Halytysndytté avautuu, kun painat halytyksen heratyskellopainiketta. Halytysndkymassa
nakyvat kaikki parametrit ja hélytystilat nopeana graafisena esityksend. Kutakin
halytystd edustaa punainen lohko - mitd kauemmin halytys kestad, sitd enemman lohko
kasvaa kooltaan.

MIRI-11-0000

SW 1.4.0.0 ‘E| |§| E

———r . X 1
|
ERENEN

TEMPERATURE

CONCENTRATION

PRESSURE

2024.07.26 2024.07.30 2024.08.01 2024.08.03 2024.08.05

Kuva 19.4 Liampétilan, pitoisuuden ja paineen hilytysndkyma

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin "kansi"-osiossa on 12 rivia. Kukin rivi osoittaa,
ettd tietyssa kammiossa on yksi kannen avauskotelo, joka lasketaan ylhaalta. Valkoiset
lohkot maaraytyvat kannen avausajan mukaan - mitd kauemmin kansi oli auki, sita
enemman lohkot kasvavat.

20 Puhdistusohjeet

20.1 Huomattavaa steriilista laitteesta

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori ei ole steriili laite. Sitd ei toimiteta steriiling, eika
sitd voi pitaa steriilina kayton aikana.

Laitteiden rakenne on kuitenkin suunniteltu huolellisesti, jotta kdyttdja voi pitda ne
riittdvan puhtaana kdyton aikana ja voidaan valttad kontaminoituminen.

Puhtauden takaavat seuraavat suunnitteluominaisuudet:

¢ Kiertoilmajarjestelma.

e Ulkoiset 0,22 pum ja sisdiset 0,2 um HEPA-suodattimet, jotka puhdistavat tulevaa
kaasua.

e VOC-/HEPA-suodatin, joka puhdistaa jarjestelman sisdilmaa jatkuvasti.

e Irrotettava lammonoptimointilevy, joka voidaan puhdistaa (ei voi autoklaavata!)
Tama toimii ndytteiden padasiallisena sailytysalueena, joten sen puhtaanapito on
ensisijaisen tarkeaa.
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e Kammiot, joissa on tiivistetyt reunat ja jotka voidaan puhdistaa.
e Alumiinisten ja puhdistusta kestavien PET-osien kaytto.

# Tarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti. Lisitietoja saat joko
valmistajalta tai jalleenmyyjalta.

Rutiininomainen puhdistus on suositeltava sddnnélliseen kasittelyyn ja huoltoon.
Standardin puhdistus- ja desinfiointimenetelmien yhdistelmaa kayttden alkoholittomia
puhdistusaineita suositellaan tapahtumakohtaisiin ongelmiin, kuten aineen laikkymiseen
ja lian ja/tai muiden saasteiden kerdantymiseen. Lisdksi MIRI ®II-12-monitila-IVF-
inkubaattori kannattaa puhdistaa ja desinfioida heti mahdollisten roiskeiden jalkeen.

Laitteen sddnnollinen puhdistus (ei alkioita sisallad)

Kasineiden kdyttdminen ja GLP:n (hyvat laboratoriokdytannot) noudattaminen ovat
tarkeita laitteen puhdistamisen onnistumiseksi.

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

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

3. Vaihda kasineet ja ruiskuta steriilid tai puhdistettua vettd pinnoille ja pyyhi
steriililla pyyhkeelld 10 minuutin kuluttua.

4. Kun se on silmamaardaisesti puhdas, se on jilleen kayttovalmis.

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

Laitteen desinfiointi (ei alkioita sisalla)

Késineiden kdyttdminen ja GLP:n (hyvat laboratoriokdytdannot) noudattaminen ovat
tarkeita laitteen desinfioinnin onnistumiseksi.

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

1. Sammuta MIRI® II-12 -monitila-IVF-inkubaattori (takapaneeli).
2. Avaa kannet.



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

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

5. Vaihda kasineet ja ruiskuta steriilia vetta pinnoille ja pyyhi steriililla pyyhkeellda 10
minuutin kuluttua.

6. Tarkista laite - jos se on silmdmaaraisesti puhdas, se on kdyttovalmis. Jos laite ei
ole silmdamadardaisesti puhdas, siirry vaiheeseen 3 ja toista toimenpide.

7. Kaynnista MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori (takapaneeli).

21 Lammityksenoptimointilevyt

Aseta lammityksenoptimointilevy paikalleen.

ey

Kuva 21.1 Lammityksenoptimointilevy
MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin kammiossa

Lammityksenoptimointilevy varmistaa taydellisen kosketuksen maljaan, mika tarkoittaa,
ettd soluissa voidaan yllapitaa vakaita lampotilaolosuhteita. Limmityksenoptimointilevy
on suunniteltu sopimaan kammioon ja se voidaan helposti poistaa puhdistusta varten.

A Ali kiyti autoklaavia limmityksenoptimointilevyissi. Se vahingoittaa levyja,
koska korkea limpétila taivuttaa niiden muotoa.

Aseta malja kuvion mukaisesti. Limmityksenoptimointilevyt soveltuvat maljoille Nunc™,
Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® ja BIRR®, Lisaksi tarjoamme
lammityksenoptimointilevysta tavallisen version.

ﬁ Kdyta vain oikeantyyppisid limmityksenoptimointilevyjia maljoillesi.

A Ald koskaan inkuboi ilman levyji, dlikid koskaan kidyti muita kuin Esco
Medicalin lidmmoénoptimointilevyjd. Tamd voi aiheuttaa vaarallisia ja
arvaamattomia lampétilaolosuhteita, jotka voivat olla haitallisia naytteille.
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22 Kostutus

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori on suunniteltu ensisijaisesti sukusolujen ja
alkioiden inkuboimiseen joko parafiini- tai mineraali6ljykerroksen alla.

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoria ei saa kastella. MIRI® I[I-12-monitila-IVF-
inkubaattorin kastelu vahingoittaa laitetta - kondensaatio tukkii sisdiset putket ja
vahingoittaa elektronisia osia.

A MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoria ei ole suunniteltu toimimaan
vesisdiliolla. Muussa tapauksessa laite vaurioituu. Tdma vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

23 Lampotilan validointi

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorissa on 2 x 6 PT-1000 B-luokan anturia, jotka
sijaitsevat kammion alaosan keskella.

Kuva 23.1 PT-1000 B-luokan anturit

Ndama anturit toimivat ulkoisia validointitarkoituksia varten. Ne ovat tdysin erillddn
laitteen virtapiirista.

Kammioiden lampdtilaolosuhteet voidaan kirjata jatkuvasti laitteen sivussa olevien
ulkoisten liittimien kautta heikentdmatta sen suorituskykya.

Voit kayttdd mitd tahansa tiedontallennusjdrjestelmdd, jossa kaytetadn PT-1000-
vakioantureita.

Esco Medical voi toimittaa antureille ulkoisen tiedontallennusjirjestelman (MIRI® GA).
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24 Kaasupitoisuuden validointi

MIRI ® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin kussakin kammiossa oleva kaasupitoisuus
voidaan validoida ottamalla kaasundytteen yhdestd laitteen puolella olevasta 12
kaasundyteportista kdyttdmalla sopivaa kaasuanalysaattoria.

Kuva 24.1 Kaasundyteportit

Jokainen ndyteportti on liitetty suoraan vastaavaan kammioon, jolla on sama numero.
Kaasundyte otetaan VAIN kyseisestda kammiosta.

&' Portteihin voidaan kytked ulkoinen automaattinen ndytteenotin jatkuvaa
validointia varten. Kaasuanalysaattorilla on oltava mahdollisuus palauttaa
kaasundyte inkubaattoriin. Muussa tapauksessa ndytteenotto voi vaikuttaa kaasun
saatelyyn ja myos kaasuanalysaattorin lukemaan.

&'Varmista ennen kaasun mittausta, ettei kantta ole avattu vahintiin viiteen
minuuttiin.

A Suuren ndytemdirian ottaminen voi vaikuttaa kaasupitoisuuteen
jarjestelmassa.

A Varmista ennen kdyttod, ettd kaasuanalysaattori on kalibroitu.

25 Ulkoisen jarjestelman halytyskytkin

Jotta MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori voidaan kytkea ulkoiseen
valvontajarjestelmain suurimman turvallisuuden varmistamiseksi, varsinkin 6isin ja
viikonloppuisin., inkubaattorissa on takana 3,5 mm:n liitin, joka voidaan liittaa
valvontalaitteeseen.
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Kun hélytys laukeaa (esimerkiksi lampétilahdlytys, CO2- tai Oz2-tason kaasuhdlytykset,
CO2- ja Nz-kaasujen matala- tai korkeapainehdlytykset) tai kun laitteen virransyotto
katkeaa akillisesti, kytkin ilmaisee, ettd kdyttdjan on tarkastettava laite.

Liitin voidaan liittda joko janniteldhteeseen TAI virtaldhteeseen.

A Huomaa, etti jos 3,5 mm:n jakkiliittimeen on liitetty virtaldhde,
enimmadisvirta on 0-1,0 ampeeria.

A Jos janniteldhde on Kkytketty, rajoitus on 0-50 V AC tai DC.

Jos hilytysti ei laukea, laitteen kytkin on "PAALLE"-asennossa alla olevan kuvan
mukaisesti.

Imax= 1A
=

° o Vimax =50V
(AC or DC)

Kuva 25.1 Ei hélytystilaa

Aina kun MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori siirtyy halytystilaan, kytkimen tilaksi
vaihtuu "avoin virtapiiri". Tama tarkoittaa, ettei jarjestelman lapi voi enda kulkea virtaa.

Imax= 1A
° o Vimax =50 V
(AC or DC)
— S — Ee
N—

Kuva 25.2 "Avoin piiri" -hdlytystila

&' Aina kun inkubaattorin virtajohto irrotetaan virtalihteesti, tima kytkin
ilmoittaa automaattisesti hilytyksesta! Taima on ylimddrdinen turvaominaisuus,
jonka tarkoituksena on halyttia henkilokuntaa, jos laboratoriossa tapahtuu
sahkokatkos.
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MIRI®II-12-monitila-IVF-inkubaattorin jokaisen kammion kansi on valmistettu
valkoisesta lasista, joka sopii tekstin kirjoittamiseen. Potilastiedot tai kammion sisdlt6 on
helppo kirjata ylos inkubaatioprosessin aikana.

Teksti voidaan pyyhkia pois liinalla jalkeenpdin. Kdytad vain sopivaa myrkytonta kynaa,
jonka avulla teksti voidaan poistaa my6hemmin ja joka ei vahingoita inkuboituja

ndytteita.

Kuva 26.1 Potilastietojen alue

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori on suunniteltu kayttdjdystavalliseksi. Laitteen
luotettava ja turvallinen kdytt6 perustuu seuraaviin olosuhteisiin:

1. Lampotila- ja kaasupitoisuuden oikea kalibrointi erittdin tarkkojen laitteiden
avulla Kkliinisten kdytdnt6jen madrittelemin véliajoin laboratoriossa, jossa
kdytetdan MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoria. Valmistaja suosittelee, etta
validointien vilinen aika ei saa olla yli 14 paivaa.

2. VOC-/HEPA-suodattimet on vaihdettava kolmen kuukauden vélein.

3. Ulkoiset ja sisdiset HEPA-suodattimet on vaihdettava vuosittain vuosihuollon
yhteydessa.

4. Sopivat puhdistusmenetelmat kliinisten kaytintojen madrittelemin valiajoin
laboratoriossa, jossa MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattoria  kadytetdan.
Valmistaja suosittelee, ettd puhdistusten vélinen aika ei saa ylittda 14 paivaa.

A Tarkastus ja huolto on ehdottomasti suoritettava kiyttoohjeen kohdassa "36
Huolto-opas" ilmoitetuin viliajoin. Jos ndin ei tehda, laitteen toiminta voi
keskeytyi odottamatta, ja se voi vahingoittaa naytteitd, potilaita tai kdyttajia.

A Takuu raukeaa, jos huoltotoimenpiteitd ei noudateta tai niita ei tee koulutettu
ja valtuutettu henkilékunta.



Taysi sahkokatkos laitteeseen:

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

e Ilman virtaldhdettd MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin sisdlampdétila laskee
alle 35 °C:een oltuaan 10 minuuttia 20 °C:n lampdtilassa;

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

e Jos virran kytkemiseen tarvitaan pidempi aika, laite kannattaa peittda
lampohuovilla;

Jos yksittdinen lampdotilahdlytys laukeaa:
e Poista ndytteet kyseisestd kammiosta. Ne voidaan siirtdd mihin tahansa muuhun
kammioon, joka on tyhjillddn. Kaikki kammiot on erotettu toisistaan, jotta loput
toimivat normaalisti.

Jos useita lampéotilahdlytyksia laukeaa:

e Poista ndytteet kyseisestd kammiosta. Ne voidaan siirtda mihin tahansa muuhun
kammioon, joka on tyhjilladn. Kaikki kammiot on erotettu toisistaan, jotta loput
toimivat normaalisti.

e Vaihtoehtoisesti poista kaikki ndytteet Kkyseisistd kammioista ja aseta ne
vaihtoehtoiseen laitteeseen tai varmistuslaitteeseen, johon ongelma ei vaikuta.

Jos CO2z-pitoisuushalytys laukeaa:

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

Jos O2-pitoisuushdlytys laukeaa:
e Tassa tapauksessa ei yleensa tarvita hatatoimenpiteita. Jos tilan katsotaan olevan
pysyva, voi olla hyodyllista poistaa O2-sdately pois kaytosta valikosta kasin.

Jos CO2z-hdlytys laukeaa:
e Tarkista ulkoinen kaasunsy6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eika sitd ole helppo korjata, noudata kayttéohjeen kohdan "14.3.1 CO2-
painehalytys" ohjeita.

Jos Nz-painehilytys laukeaa:
e Tarkista ulkoinen kaasunsy6ttd ja muut kaasunsyottolinjat. Jos ongelma on
ulkoinen eika sitd ole helppo korjata, noudata kayttoohjeen kohdan "14.3.2 N2-
painehalytys" ohjeita



29 Kayttajan vianetsinta

Taulukko 29.1 Lammitysjarjestelma

Ongelma Syy ‘ Toimenpide ‘
R L . Laitteen virta on katkaistu laitteen . , e
Ei ldmmitystd, nayttd on . , . Kiynnistd laite tai liitd se
takaa tai sitd ei ole liitetty | .~ .
sammunut ) . virtaldhteeseen
virtaldhteeseen
. Lampotilan asetusarvo on | Tarkista  haluttu lampétilan
Ei lammitysta . )
virheellinen asetusarvo
Kalibroi jokainen alue

Lammitys on epatasaista

Jarjestelmaa ei ole kalibroitu

kdyttooppaan mukaisesti erittdin
tarkalla lampomittarilla

Taulukko 29.2 COz-kaasunsiadin
Ongelma

Syy ‘ Toimenpide ‘
Jarjestelma ei saa virtaa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on sammutettu Kaynnista jarjestelma
Aktivoi CO2-kaasunsaadin

Ei CO2-kaasun sditelya

CO2-kaasusaddin on pois paalta asettamalla  "CO2"-asetukseksi
"PAALLE" valikosta kisin.
Tarkista kaasun syottd ja

Ei CO2-kaasua tai vaira kaasu liitetty
CO2-kaasun tuloon

varmista, ettd kaasun paine on 0,6
baaria (8,70 PSI)

Todellinen kaasupitoisuus
korkeampi kuin asetusarvo

on

Tarkista  CO:-asetusarvo. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteyttd Esco
Medical -tukeen

Heikko COz-kaasunsiitely

Kansi/kannet on jatetty auki

Sulje kansi/kannet

Kannen/kansien tiivisteet puuttuvat

Vaihda kannen/kansien tiivisteet

naytossd punaisena

kaasupainetta tai se on vaira

CO2-kaasupitoisuus ndkyy | COz-kaasupitoisuus poikkeaa yli +1 | Anna jarjestelmdn vakaantua
ndytodssd punaisena asetusarvosta sulkemalla kaikki kannet
Tarkista COz-kaasusyotto.
CO2-kaasupaine ndkyy | Jarjestelméassa ei ole CO2- l. . : . ey
Varmista, ettd paine pysyy

vakaana 0,6 baarissa (8.70 PSI).
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Taulukko 29.3 0:-kaasunsiidin

Ongelma Syy Toimenpide

Jarjestelma ei saa virtaa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on valmiustilassa tai |« . . . .

Kéynnista jarjestelma
sammutettuna

Aktivoi 02-kaasusdidin

asettamalla "02" kohtaan
"PAALLE" valikosta kisin
Tarkista kaasunsyottd. Varmista,
ettd kaytdossd on Nz-kaasu 0,6
baarin paineella

Tarkista 0Oz-asetusarvo. Jos

ongelma jatkuu, ota yhteyttad Esco

02-kaasusdidin ei ole kdytossa

Ei Oz-kaasunsdatelya

Ei Nz-kaasua tai vaard kaasu liitetty
N2-tuloon

Todellinen kaasupitoisuus on

korkeampi kuin asetusarvo

Medical -tukeen

Heikko O2-kaasunsdato

Kansi/kannet on jatetty auki

Sulje kansi/kannet

Kannen/kansien tiivisteet puuttuvat

Vaihda kannen/kansien tiivisteet

Nz-kaasun  paine
naytossd punaisena

nédkyy

Ei/vaara N2-kaasun

jarjestelmassa

paine

02-kaasupitoisuus ndkyy | O2-kaasupitoisuus poikkeaa yli #1 | Anna jérjestelmdn vakaantua
ndytdssd punaisena arvosta sulkemalla kaikki kannet
Tarkista N2-kaasunsyotto.

Varmista, ettd paine on vakaasti
0,6 baarin (8.70 PSI) paineessa.

Jos O2-sddtod ei tarvita, poista
hapensditd kaytostd ja keskeytd

Nz-halytys asettamalla 02-
asetukseksi "POIS PAALTA"
Taulukko 29.4 Tietojenkeruutyodkalu
Ongelma ‘ Syy Toimenpide ‘
Jarjestelma ei saa virtaa Tarkista verkkovirta
Jarjestelmd on valmiustilassa tai | . . . ;
Kaynnista jarjestelma
sammutettuna
C s Datakaapeli inkubaattorin ja | Tarkista liitdntd. Kayta vain
Tietoja ei ldhetetd tietokoneeseen | | lelrs . .
tietokoneen vililld ei ole kunnolla | laitteen = mukana toimitettua
kiinni kaapelia
Tiedonkeruuohjelmistoa/USB- Lisatietoja on ohjelmiston

ohjainta ei ole asennettu oikein

asennusoppaassa

Taulukko 29.5 Naytto

Ongelma

Puuttuvia segmenttejd ndytossa

Vika piirilevyssa

Toimenpide
Ota yhteyttd Esco Medical-
jalleenmyyjaasi piirilevyjen

vaihtamista varten

Taulukko 29.6 Nappaimisto

Ongelma Syy Toimenpide

o . . Ota yhteyttd Esco Medical-
Painikkeiden puuttuva tai . L. . L L .
) , . Vika painikkeissa jalleenmyyjaasi painikkeiden
virheellinen toiminta . ;
vaihtamista varten
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30 Tekniset tiedot

Taulukko 30.1 MIRI® [I-12 -monitila-IVF-inkubaattorin tekniset tiedot

Tekniset tiedot MIRI® II-12

Kokonaismitat (L x S x K)

740 x 575 x 215 mm

Paino 47 kg

Materiaali Rakenneterds/alumiini/PET /ruostumaton teras
Virtaldhde 115V 60 Hz tai 230 V 50 Hz
Virrankulutus 500 W

Lampotila-alue 25,0 -40,0 °C
Lampotilapoikkeama asetusarvosta +0,1°C

Kaasunkulutus (CO2)!

< 2 litraa tunnissa

Kaasunkulutus (N2)2

< 12 litraa tunnissa

COz-alue

3,0%-10,0%

02-alue

5,0%-10,0 %

COz2- ja Oz-pitoisuuden poikkeama asetusarvosta

+0,2%

CO2-kaasun paine (tulo)

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

Nz-kaasun paine (tulo)

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

Aanimerkit ja ndkyvit, kun lampétila, kaasupitoisuus ja

Halytykset kaasun paine ovat sallitun alueen ulkopuolella.

Kayttokorkeus Enintdédn 2 000 metrié (6 560 jalkaa tai 80 kPa - 106
kPa)

Sailyvyysaika 1 vuosi

INormaaleissa olosuhteissa (COz-asetusarvo saavutetaan 6,0 %:n kohdalla, kaikki kannet kiinni)
ZNormaaleissa olosuhteissa (0z-asetusarvo saavutetaan 5,0 %:n kohdalla, kaikki kannet suljettuina)
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31 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Taulukko 31.1 Sihkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkdmagneettiset padstot

MIRI® [1-12-monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kadytettaviksi alla maaritetyssi sdhkémagneettisessa
ympadristossa. Asiakkaan tai MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin kdyttdjdn on varmistettava, ettd sita
kaytetddn téllaisessa ymparistossa.
Vaatimusten
Piastotesti . Sdhkomagneettinen ymparisté - ohjeet
mukaisuus
MIRI® [I-12-monitila-1IVF-inkubaattori ei kayta
RF-paastot . radiotaajuusenergiaa. Sen vuoksi sen radiotaajuuspdistot
Ryhma 1 e e
CISPR 11 ovat hyvin vdhdisid, eivitkd ne todennidkdisesti aiheuta
hairioitd lahell oleviin sdhkolaitteisiin.
RF-paastot
Luokka A
CISPR 11 Hokka N _ o
- S — MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori sopii
Yhdenmukaistetut padstot Luokka A sairaalakavttosn
IEC 61000-3-2 yroon.
]a.ljll‘llteV?ll‘.l.tf?lu"t/ Laite ei sovellu kotikayttoon.
valkyntdpadastot Luokka A
IEC 61000-3-3

Taulukko 31.2 Sdhkomagneettinen hairidnsieto

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkomagneettinen hairionsieto

MIRI® [1-12-monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kadytettaviksi alla méaritetyssi sihkomagneettisessa
ympdristossa. Asiakkaan tai MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin kdyttdjadn on varmistettava, ettd sita
kdytetdan tdllaisessa ympadristossa.

Vaatimuste
L . IEC 60601 . Sahkdomagneettinen
Hairionsietotesti . nmukaisuus e ]
Testitaso ympiristo - ohjeet
taso
Lattiapdallysteiden on oltava
s . 6 kV puuta, betonia tai keraamista
Sahkostaattinen +6 kV kosketus kosketus laattaa. Jos lattia on paallystet
Purkaus (ESD) IEC syntee';tiselléi mr;teri};alillt:
61000-4-2 +8 kVil ’
tma +8kVilma | suhteellisen kosteuden on oltava

vahintdan 30 %

Nopea sihkdinen

, ) +2 kV virransy6ttolinjoille
transientti/purkaut

virransyottolinjoille

IEC 61000-4-11

. +1 kV tulo-/
uminen Al slio
[EC 61000-4-4 lahtolinjoille
Virtapiikki +1 kV differentiaalitila +2 kV
IEC 61000-4-5 yleinen tila
<5% 100V
Jannitteen laskut, (>95 %:n lasku 100 V:ssa) 0,5
lyhyet katkokset ja syklissa
jannitteen vaihtelut | 40 % 100 V (60 %:n lasku 100

V:ssa) viidessa syklissd
70 % 100 V (30 %:n lasku 100
V:ssa) 25 jakson ajan) DIP 100
V) viiden sekunnin ajan
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkdmagneettinen héirionsieto

MIRI® [1-12-monitila-IVF-inkubaattorit on tarkoitettu kadytettaviksi alla méaritetyssi sdhkomagneettisessa

ympadristossa. Asiakkaan tai MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin kdyttdjdn on varmistettava, ettd sita
kaytetddn tdllaisessa ympdristossa.

Vaati t
L . IEC 60601 aa 1m.us ¢ Sidhkomagneettinen ymparistoé -
Hiiridnsietotesti . nmukaisuus .
Testitaso ohjeet
taso
Tehotaajuus .. . .
Tehotaajuisten magneettikenttien
(50/60 Hz) i . . e
, . Suorituskyky | tasojen tulisi olla tyypillisid tietylle
magneettikenttd 3A/m o - . . .
A sijainnille tyypillisessad kaupallisessa tai
IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa
Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuutta kayttavia
viestintilaitteita ei saa  kayttda
ldhempand MIRI® [I-12 monitila-IVF-
inkubaattorien osaa (kaapelit mukaan
lukien), kuin mikd on ldhettimen
taajuuden ja yhtdlon mukaan laskettu
sovellettava erotusetdisyys.
Suositeltu erotusetiisyys
Johdettu 10 Vrms d=0,35P
RF IEC 150 kHz - d=035P 80 MHz- 800 MHz
61000-4-6 80 MHz d=0,7P 800 MHz- 2,5 GHz
ISM-kaistoilla 3V/m
80 MHz - .
2 5 GHz Jossa P on enimmadisarvo
Sateily 3V/m ’ ldhettimen valmistajan ilmoittamasta
RF IEC 80 MHz - ldhettimen ldhtotehosta watteina (W) ja
61000-4-3 2,5 GHz d on suositeltu erotusetdisyys metreina

(m).

Kiinteiden radiotaajuusldhettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka
madritetddn sahkémagneettisen

kartoituksen perusteella, on oltava
pienempid kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso

Laitteen ldheisyydessd voi esiintya
hairioita.
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Taulukko 31.3 Suositellut erotusetdisyydet
Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja MIRI® II-12-monitila-IVF-

inkubaattorien viliset suositellut erotusetiisyydet

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori on tarkoitettu kaytettdviksi sdhkomagneettisessa ymparistdssa,
jossa siteilevat radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin
kayttdja voi estdd sdhkomagneettiset hdiiriot ylldpitdmalld kannettavien ja  siirrettavien
radiotaajuusviestintilaitteiden (ldhettimien) vélistd vdhimmaisetdisyyttd. MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattoreita suositellaan alla olevan viestintélaitteiden enimmaisldhtétehon mukaisesti.

. . . . Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)
Lahettimen nimellinen
enimmaislihtsteho 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2.5 GHz
MHz d = 1.24/P MHz d = 1.24/P d=23P
0,01W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7 m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3m

Jos lahettimen enimmadisldhtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys d metreind (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtdld4a, jossa P on ldahettimen suurin ldhtoteho
watteina (w), lihettimen valmistajan maaritelmien mukaan.

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

HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita ei valttdmatta sovelleta kaikissa tilanteissa.

Sdahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastukset.

Matkapuhelimet ja muut henkil6kohtaiset tai kotitalouslaitteet, joita ei ole tarkoitettu
ladketieteellisiin laitoksiin, voivat vaikuttaa lddkinnallisiin laitteisiin. On suositeltavaa
varmistaa, ettd kaikki MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin ldhelld kdytettavat laitteet
ovat sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan lddketieteellisen standardin
mukaisia, ja tarkistaa ennen kayttod, ettei hdirioitd ole havaittavissa, eiviatkd ne ole
mahdollisia. Jos hairiota epdilladn tai hdirio on mahdollinen, laitteen sammuttaminen on
vakioratkaisu, koska se on tavallinen kadytdnté lentokoneissa ja lddketieteellisissa
laitoksissa.

EMC-tietojen mukaan sahkokayttoisia ladkintdlaitteita on kdsiteltdva EMC:n osoittamilla
erityisvarotoimilla, ja ne on asennettava ja otettava kdyttoon. Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta  kdyttavat viestintdlaitteet voivat vaikuttaa sdhkokayttoisiin
ladkintalaitteisiin.
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Esco Medical MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori kdy ldapi tiukat laatu- ja
suorituskykytestit ennen sen julkaisemista myyntiin.

Jokainen MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa kaytetty komponentti testataan
valmistusprosessin aikana, mika takaa laitteen virheettomyyden.

Ennen kuin- tai MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori luovutetaan, se testataan
vahintddn 24 tunnin mittaisella vapauttamistestilld kayttamallda tehokkaita
lampomittareita ja kaasuanalysaattoreita sekd reaaliaikaista tietojenkirjaamista, jotta
laite toimii odotettujen suorituskykystandardien mukaisesti.

Hyvaksytty I: Anturin sisdinen ldmpéotilavaihtelu asetusarvosta + 0,1 °C absoluuttisesta.
Hyvdksytty II: Anturin sisdisen CO2z-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvdksytty III: Anturin sisdisen Nz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta = 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvdksytty IV: CO2:n kaasunvirtaus on alle 2 1/h.

Hyvdksytty V: N2:n kaasunvirtaus alle 10 1/h.

Sahkoturvallisuustesti  tehdddan myods  kdyttdmalla  kunkin  laitteen  kanssa
suorituskykyista lddketieteellistd turvallisuusmittaria, jotta varmistutaan siitd, etta
standardin EN60601-1 3 mukaisia ldakinnallisia laitteita koskevia sdahkévaatimuksia
noudatetaan.

Jokainen laite on liitetty tietokoneeseen, jossa on MIRI®-tiedontallennusohjelmisto.
Laitteeseen syoOtetddn kaasua ja jarjestelmd aktivoituu. Tietokoneohjelman
vastaanottamat tiedot analysoidaan, jotta voidaan varmistaa inkubaattorin ja tietokoneen
valinen tiedonsiirto.

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

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



Normaalissa kdytossa kaasun virtaus on alle kaksi litraa tunnissa, joten keskiarvon on
oltava alle kaksi litraa.

Keskimaaraisen Nz-kaasunvaihtelun on pysyttava absoluuttisessa SP * 0,2 %:n rajoissa
kaikissa ulkoisissa naytteissa ja sisdisissa anturin lukemissa.

Normaalissa kdytossa kaasun virtaus on alle 10 litraa tunnissa, joten keskiarvon on oltava
alle 10 litraa.

Varmista, etta:

e Kansissa ei ole kohdistusvirheita.

¢ Jokainen kansi on helppo avata ja sulkea.

e Kansien tiivisteet on kiinnitetty ja kohdistettu asianmukaisesti.

e Kaapissa ei ole naarmuja eikd maalia puutu.

e Kaiken kaikkiaan laite on korkealaatuinen.

e Lammityksenoptimointilevyt tarkistetaan vadrien kohdistusten ja
epajohdonmukaisen muodon osalta. Nama on sijoitettu kammioihin, jotta voidaan
tarkistaa, vastaavatko kammioiden ja alumiinisten lohkojen koot toisiaan.

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

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

Seuraavassa kuvataan nama testit ja niiden suorittamiseen tarvittavat laitteet.

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

# Kaikkien laitteiden on oltava korkealaatuisia ja kalibroituja.

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

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



e (Oz2-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 10,0 %.
e (2-analysaattori, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 20,0 %.
e Painemittari, jonka pienin mittausalue on 0,0 - 1,0 baaria.

e Yleismittari.

@ Kaikkien laitteiden on oltava korkealaatuisia ja kalibroituja.

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

e Laserhiukkaslaskuria kiytettdessd ndyte on otettava MIRI ® [I-12-monitila-IVF-
inkubaattorin yldpuolelta. Lukema merkitdaan ylos taustahiukkastasoksi.

Suositeltuja lisdlaitteita voidaan kayttdaa asennuksen lisdtestaukseen, jotka minimoivat
ongelmien todennakoisyyden paikan paalla.

Jotta saatoéjdrjestelmd sailyttdisi oikean COz-pitoisuuden MIRI® I[I-12-monitila-IVF-
inkubaattorin kammioissa, laite on kytkettdvd vakaaseen 100-prosenttiseen CO2-
lahteeseen paineen ollessa 0,4-0,6 baaria (5,80-8,70 PSI).

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

@ Paineen kerdadntyminen vaikuttaa mitattuun CO2, koska COz-pitoisuus riippuu
paineesta.

Nayte tulee ottaa pullosta pohjan ldheltd kaasuanalysaattorilla.

HYVAKSYTTY: Mitatun CO2-pitoisuuden on oltava 98,0-100 %.

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



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

Irtotavarana nestemadistd hiilidioksidia pidetdadn yleisesti jaahdytettynd nesteena ja
héyrynd, jonka paine on 1 230 kPa (noin 12 baaria) ja 2 557 kPa (noin 25 baaria).
Hiilidioksidia voi esiintyd myds valkoisena lapindkymattomana Kkiintoaineena, jonka
lampdtila on-78.5 °C ilmanpaineessa.

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

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

e Analyysi 99,9 % v/v min

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

e Ammoniakki 2,5 ppm v/v max.

e Happi 30 ppm v/v max.

e Typpioksidit (NO/NO2z) 2,5 ppm v/v max kukin.

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

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

e Fosfiini 0,3 ppm v/v max.

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

e Asetaldehydi 0,2 ppm v/v max.

e Bentseeni 0,02 ppm v/v max.

e Hiilimonoksidi 10 ppm v/v max.

e Metanoli 10 ppm v/v max.

e Vetysyanidi 0,5 ppm v/v max.

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

Jotta MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin O2-pitoisuustasot sdilyisivat oikeina, laite
on kytkettava vakaaseen 100-prosenttiseen N2-ldhteeseen paineen ollessa 0,4-0,6 baaria
(5,80-8,70 PSI).

Mittaa N2-pitoisuus kaasunsyotdssd ohjaamalla kaasuputki pulloon, jossa ei ole kantta ja
jossa on sopivan suuri aukko. Aseta paine/virtaus siten, ettd pulloa huuhdellaan



jatkuvasti kaasulla ilman, ettd pullossa oleva paine lisddntyy (eli pullosta poistuvaa
kaasua on yhta paljon kuin pulloon tuleva kaasumaara).

Kaasuanalysaattorilla otettu ndyte pullosta pohjan ldhelta.

& Voidaan kadyttida kaasuanalysaattoria, joka mittaa 0 prosenttia O2 tarkasti.

HYVAKSYTTY: Mitatun N2z-pitoisuuden on oltava 95,0- 100 %.

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

Typpi muodostaa merkittidvan osan maapallon ilmakehdstd, ja sen tilavuus on 78,08 %.
Typpi on vdritén, hajuton, mauton, myrkytén ja lihes reagoimaton kaasu. Typpia
toimitetaan ja kdytetddn padasiassa joko kaasumaisessa tai nestemdaisessa muodossa.

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

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

e Tutkimusaste 99,9995 %.

e Epdpuhtaus.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

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

e Metaani 0,5 ppm.

e Happi (02) 0,5 ppm.

e Vesi (H20) 0,5 ppm.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin (5,80-8,70 PSI) paineen CO2-
kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettdva aina vakaana.



Turvallisuussyista tdssa laitteessa on sisddnrakennettu digitaalinen kaasun paineanturi,
joka valvoo tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjalle, jos jarjestelma havaitsee
paineen putoamisen alle 0,3 baarin.

Irrota CO2-kaasun  tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen
mittauslaitteeseen.

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

Lisdtietoja loytyy kdyttdohjeen kohdasta "16.1 CO2-kaasun paine".

MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin (5,80-8,70 PSI) paineen N2-
kaasuputkessa. Kaasunpaine on pidettdva aina vakaana.

Turvallisuussyista tassa laitteessa on sisdanrakennettu digitaalinen kaasun paineanturi,
joka valvoo tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjalle, jos jarjestelma havaitsee
paineen putoamisen alle 0,3 baarin.

Irrota N2-kaasun tulokaasuputki. Kiinnita kaasuputki kaasunpaineen mittauslaitteeseen.

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

Lisdtietoja 1oytyy kdyttdohjeen kohdasta "16.2 N2-kaasun paine".

Kdyttopaikan jannite on tarkistettava.

Mittaa UPS-laitteen lahtoliitin, johon MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori liitetaan.
Tarkista myd0s, ettd UPS on kytketty oikein maadoitettuun pistorasiaan.

Kaytd AC-yleismittaria.

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



CO2-kaasupitoisuus tarkistetaan mahdollisen poikkeaman osalta. Kaytetddn laitteen
sivussa olevaa kaasundyteporttia. Kayta validointiin ndyteporttia 6.

[&}"\lﬁ avaa kantta ainakaan 15 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Liitd kaasuanalysaattorin tuloputki ndyteporttiin. Varmista, ettd jarjestelma sopii
taydellisesti eika jarjestelmaan pdase eika siita poistu ilmaa.

Kaasuanalysaattorissa on oltava inkubaattoriin kytketty kaasun paluuportti (eli toinen
kammio). Mittaa vasta, kun kaasuanalysaattorin arvo tasautuu.

Lisdtietoja CO2-kaasun kalibroinnista on kayttoohjeen kohdassa "13.5.4 COz2-
kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu CO:-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempéi kuin *
0,2 %.

O2-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeaman osalta. Kdytetaan laitteen sivussa olevaa
kaasundyteporttia. Kayta validointiin ndyteporttia 6.

#}"\lﬁ avaa kantta ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Liitd kaasuanalysaattorin tuloputki ndyteporttiin. Varmista, ettd jdrjestelmd sopii
taydellisesti eika jarjestelmaan pdase eika siita poistu ilmaa.

Kaasuanalysaattorissa on oltava inkubaattoriin kytketty kaasun paluuportti (eli toinen
kammio). Mittaa vasta, kun kaasuanalysaattorin arvo tasautuu.

Lisdtietoja Oz-kaasun Kkalibroinnista on kayttéohjeen kohdassa "13.5.5 Oa2-
kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu Oz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempéii kuin *
0,2 %.



Lampdtilan tarkistuksen ensimmainen osa tehddan lampomittarilla, jossa on anturi, joka
soveltuu lampotilan mittaamiseen parafiinioljyn peittdmilta pisaroilta ja jonka resoluutio
on vahintdan 0,1 °C.

Vahintddn 12 etukdteen valmisteltua maljaa (vahintdan yksi mikropisara elatusainetta,
noin 10-100 pL kussakin maljassa). Elatusaine on peitettdva parafiinioljylla. Maljoja ei
tarvitse tasapainottaa, koska pH-arvoa ei mitata validointitestien aikana.

Maljat asetetaan yksi kerrallaan yksittdisiin kammioihin. Maljat on asetettava
lammityksenoptimointilevyjen vastaavaan kokoaukkoon.

Tunnin vakaantumisaika vaaditaan tidmdan testin tekemiseen sen jalkeen, kun kaikki
edelliset vaiheet on toteutettu.

Avaa kammion kansi, irrota maljan suojus ja aseta anturin karki pisaran sisaan.

Jos mittauslaitteen vasteaika on nopea (alle 10 sekuntia), pikapisaramittausmenetelman
tuloksen tulisi olla kdyttokelpoinen.

Jos mittauslaite on hitaampi, on ldydettivd menetelmd anturin pitelemiseksi
pisarakohdassa. Yleensa anturi voidaan teipata kammion pohjaan. Sulje kansi ja odota,
kunnes lampdétila on vakaantunut. Ole varovainen, kun suljet kannen, jotta et siirra
anturin paikkaa pisarassa.

Aseta lampOmittarin anturi kuhunkin alueeseen ja tarkista lampétila.

Jos kalibrointi on tarpeen, katso lisdtietoja lampétilan kalibroinnista kdyttdéohjeen
kohdasta "13.5.3 Lampdétilan kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY: Kaikkien maljoja sisiltivien kammioiden alaosista mitattujen
lampotilojen poikkeama asetusarvosta ei saa ylittda + 0,1 °C.

Lampotilan tarkastuksen toinen osa tehdddan lampomittarilla, jossa on sopiva anturi
lampdotilan mittaamiseen alumiinipinnalla ja jonka resoluutio on vahintaan 0,1 °C.

Teippaa anturi kannen keskelle ja sulje kansi varovasti. Varmista, etta teippi pitda anturin
tdysin kosketuksessa alumiinisen pinnan kanssa.



@ Kannen sisdpuolen teippaus ei ole optimaalinen menetelma4, sillé teippi toimii
alimman liammittimen tuottaman limmoén eristeend. Se on Kkuitenkin
kdyttokelpoinen kompromissi, jos teipin koko pidetddn pienena ja teippi on vahva,
ohut ja kevyt.

Aseta lampoOmittari kuhunkin alueeseen ja tarkista lampétila.

Hyvaksytty: Mitkdaan kammion kannesta mitattujen lampotilojen poikkeamat eivit
saa ylittaa £ 0,5 °C asetusarvosta.

Jos kalibrointi on tarpeen, katso lisdtietoja lampdétilan kalibroinnista kadyttdohjeen
kohdasta "13.5.3 Lampdétilan kalibrointivalikko".

& Iteratiivinen prosessi voi olla tarpeen, jos lampdétilatasojen eroja havaitaan ja
kompensoidaan kalibrointimenetelmilld. Pohjan ja kannen lampétilat vaikuttavat
jossain mdadrin toisiinsa. Kammioiden vililla ei ole havaittavissa siirtymalampoa.

Yksittdisen parametrin huolellisen validoinnin jdlkeen on aloitettava kuuden tunnin
(vahimmaiskesto) tarkistus.

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

Jos COz-asetusarvo on asetettu 6,0 prosenttiin tai lampdotila poikkeaa oletusasetuksesta,
ennen testid on tehtdva saato.

Jos laite ei ole kliinisesti toimintakunnossa, kun Oz-sdately on kdytossd, mutta N2-kaasua
on saatavilla, testi on suoritettava Oz-sddtelyn ollessa pdalla ja N2-kaasunsyoton ollessa
kytkettyna.

Jos Nz ei ole kaytettavissa, testi voidaan tehda ilman sita.
Varmista, ettd Esco Medicalin tietojenkeruuohjelmisto on kdynnissa.

Tarkista, ettd parametri on kirjattu ja antaa kdyttokelpoisen lukeman. Anna laitteen kdyda
hairitsemattd vahintddn kuuden tunnin ajan. Analysoi tulokset kaavioista.

Hyvdksytty I: Anturin sisdinen lampétilavaihtelu asetusarvosta on * 0,1 °C
absoluuttisesta.
Hyvaksytty II Sisdisen anturin COz-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta + 0,2 % alueella
absoluuttisesta.



Hyvaksytty III: Anturin sisdisen N2-pitoisuuden vaihtelu asetusarvosta * 0,2 %
absoluuttisesta.

Hyvadksytty IV: CO2:n kaasunvirtaus on alle 2 1/h.

Hyvadksytty V: N2:n kaasunvirtaus alle 10 1/h.

ﬁTarkista puhdistustoimenpiteet aina paikallisesti tai pyydai lisdohjeita
valmistajalta tai jdlleenmyyjalta.

Kun testaus on tehty, se tulee puhdistaa uudelleen ennen kuin laite otetaan kliiniseen
kayttoon (puhdistusohjeet 16ytyvat kdyttoohjeen kohdasta "20 Puhdistusohjeet").

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

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

VOC-mittarilla otetaan nadyte MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin yldpuolelta.
Lukema merkitdan ylos tausta-VOC-tasoksi. Tdman jdlkeen otetaan ndyte kaasunaytteen
portista 6.

Hyvidksytty: 0,0 ppm VOC.

& Varmista, ettd nayteriveilli ei ole VOC-yhdisteita.

Nayte otetaan MIRI ® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin ylapuolelta laserhiukkaslaskurin
avulla. Lukema merkitddn ylos taustahiukkastasoksi. Taman jdlkeen otetaan nayte
kaasundytteen portista 6.

Hyvdksytty: 0,3 mikronia < 100 ppm

& Varmista, ettei ndyteletkuissa ole hiukkasia.



35 Kliininen kaytto

Onnittelut! Laite on nyt valmis kliiniseen kdytt6on, kun validointitestit on suoritettu ja
testiraportti toimitettu Esco Medicalille.

Laitteen suorituskykya on seurattava jatkuvasti.
Kdytd alla olevaa jarjestelmaa kaytonaikaiseen validointiin.

A Ald kidyti MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoria Kliinisiin tarkoituksiin
ilman korkealaatuista laadunvalvontalaitetta.

Taulukko 35.1 Validointivalit

Lampétilan tarkastus x
COz-kaasupitoisuuden tarkastus x
02-kaasupitoisuuden tarkastus x
Tarkista lokista poikkeavuudet x
COz-kaasunpaineen tarkastus x
Nz-kaasunpaineen tarkastus x
pH-tarkastus x

35.1 Lampadtilan tarkastus

Lampotilan tarkastus tehddan erittdin tarkalla lampomittarilla. Aseta lampomittari
kuhunkin alueeseen ja tarkista lampdtila. Kalibroi tarvittaessa.

Lisdtietoja lampotilan kalibroinnista on kayttéohjeen kohdassa "13.5.3 Lampétilan
kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY:
e Kaikki kammion pohjasta maljojen sijoituspaikoista mitatut lampétilat
eivat saa poiketa asetusarvosta enempaa kuin + 0,1 °C.
¢ Mitkaan kannesta mitattujen lampétilojen poikkeamat eivat saa ylittaa + 0,5
°C asetusarvosta.

35.2 COz-kaasupitoisuuden tarkastus

CO2-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeamien varalta. Tahdn kdytetdadn laitteen sivussa
olevaa kaasunayteporttia. Kdyta validointiin ndyteporttia 6. On tarkeda, etta kaytettavissa
on erittdin tarkka COz- ja O2-kaasuanalysaattori testiad varten.
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Noudata nditad yksinkertaisia sdantoja kaasupitoisuuden testaamisen aikana:

e Tarkista COz-kaasun asetusarvo.

e Tarkista todellinen COz-kaasupitoisuus, jotta asetusarvo saavutetaan ja
kaasupitoisuus tasaantuu asetusarvon ymparille.

e Ali avaa kansia ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Lisdtietoja CO2-kaasun kalibroinnista on kayttoohjeen kohdassa "13.5.4 COz2-
kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu COz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempéi Kuin *
0,2 %.

02-kaasupitoisuus tarkistetaan poikkeamien varalta. Tahdn kaytetdan laitteen sivussa
olevaa kaasundyteporttia. Kdyta validointiin ndyteporttia 6. On tirkeda, ettd kaytettavissa
on erittdin tarkka CO2- ja O2-kaasuanalysaattori testid varten.

Noudata nditad yksinkertaisia sdant6ja kaasupitoisuuden testaamisen aikana:

e Tarkista O2-kaasun asetusarvo.

e Tarkista todellinen O2-kaasupitoisuus, jotta asetusarvo saavutetaan ja kaasun
pitoisuus tasaantuu asetusarvon ympdrille.

e Ali avaa kansia ainakaan 10 minuuttiin ennen testin aloittamista tai itse testin
aikana.

Lisdtietoja O2-kaasun kalibroinnista on kayttéohjeen kohdassa "13.5.5 O2-
kalibrointivalikko".

HYVAKSYTTY: Mitattu Oz-pitoisuus ei saa poiketa asetusarvosta enempii kuin *
0,2 %.

& Kaasuanalysaattorit kayttivat pienta pumppua poistamaan kaasua siita
paikasta, josta nayte otetaan. Pumpun kapasiteetti vaihtelee eri merkkien vililla.
Kaasuanalysaattorin kyky palauttaa kaasunadyte inkubaattoriin
(silmukkaniytteenotto) vilttaa negatiivista painetta ja takaa tarkkuuden. MIRI ®
II-12-monitila-IVF-inkubaattorin suorituskyky ei kirsi, koska kammion kaasu ei
ole paineistettua ja lukema on vain epasopiviin mittauslaitteisiin perustuva
artefakti. Ota yhteytta Esco Medicaliin tai paikalliseen jalleenmyyjaan
lisdopastusta varten.



MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin paineen CO2-kaasuputkessa.
Kaasunpaine on pidettava aina vakaana.

Turvallisuussyista laitteessa on sisadnrakennettu digitaalinen kaasunpaineanturi, joka
seuraa tulevan kaasun painetta ja ilmoittaa kayttdjille, jos jarjestelmdssd havaitaan

painehavio.

On suositeltavaa tarkistaa CO2-kaasun paine valikossa tarkastelemalla kohdan "CO2 P"
(CO2-paine) -arvoa.

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

Lisdtietoja 1oytyy kadyttoohjeen kohdasta "16.1 CO2-kaasun paine".

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattori vaatii 0,4-0,6 baarin paineen N2-kaasuputkessa.
Kaasunpaine on pidettdva aina vakaana.

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

painehavio.

On suositeltavaa tarkistaa N2-kaasun paine valikossa tarkastelemalla kohdan "N2 P" (Nz-
paine) -arvoa.

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

Lisdtietoja 1oytyy kdyttoohjeen kohdasta "16.2 N2-kaasun paine".

Elatusaineen pH:n validoinnin tulisi olla vakiomenetelma. On mahdotonta ennustaa
tarkasti, mikd materiaalin pH on tietylla CO2-pitoisuudella.

COz riippuu paineesta, joten eri korkeuksissa tarvitaan suurempia CO2-pitoisuuksia, jotta
pH pysyy samana. Jopa ilmanpaineen muutokset vakiosddjarjestelmissa vaikuttavat CO2-
pitoisuuksiin.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorissa on korkealaatuinen pH-mittausjarjestelma.

Lisdtietoja pH-kalibroinnin suorittamisesta on kdyttéohjeen kohdassa "18 pH-mittaus".



Esco Medical Technologies, UAB:n MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori sisdltaa erittdin
tarkkoja ja laadukkaita komponentteja. Ndma osat on valittu varmistamaan laitteen
korkea kestdvyys ja suorituskyky.

Suorituskyvyn jatkuva validointi on kuitenkin tarpeen.

Kdyttdjavalidointi on tehtdva vahintddn kdyttdohjeen kohdassa "33 Validointiohje"
annettujen ohjeiden mukaisesti.

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

Korkean suorituskykytason ylldpitdmiseksi ja jarjestelmdvirheiden valttamiseksi
omistaja vastaa kuitenkin siitd, ettd hanelld on sertifioitu teknikko, joka suorittaa osien

vaihtoja taulukon 36.1 mukaisesti.

Ndama osat on vaihdettava alla madritetyin aikavalein. Jos nditd ohjeita ei noudateta,
inkubaattorissa olevat nadytteet voivat pahimmassa tapauksessa vaurioitua.

A Takuu raukeaa, jos huoltovaleji ei noudateta taulukon 36.1 mukaisesti.

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



Alla olevassa taulukossa on lueteltu osien vaihtovalit.

Taulukko 36.1 Huoltovilisuunnitelma

Kolmen Kolmen Neljan

oka oka toinen
Komponentin nimi kuukauden J J vuoden vuoden

Vuosi Vuosi

vélein vélein vélein
VOC/HEPA-suodatinkapseli x

Ulkoinen 0,22 um HEPA-suodatin
sisddntulevia COz ja Nz-kaasuja x
varten

Sisdinen 0,2 um  suodatin
sisddntulevia COz ja Nz-kaasuja x
varten

Oz-anturi X

COz-anturi x
UV-valo x
Jadhdytyspuhallin x

Sisdinen kaasupumppu x

Proportionaaliventtiilit x

Virtausanturit x

Paineensaitimet x

Laiteohjelmistopdivitys (jos uusi x
versio on julkaistu)

36.1 VOC/HEPA-suodatinkapseli

VOC/HEPA-suodatinkapseli asetetaan inkubaattorin takaosaan helpon vaihtamisen
takaamiseksi. Aktiivihiilikomponentin lisdksi kapselissa on sisddnrakennettu HEPA-
suodatin, jonka avulla se voi poistaa hiukkaset ja haihtuvat orgaaniset yhdisteet ilmasta,
jota kierrdtetdan takaisin kammioihin. Hiilikomponentin kayttéian vuoksi kaikkien
VOC/HEPA-suodattimien kayttoidt ovat rajallisia, ja ne on vaihdettava usein. Taulukon
36.1 mukaan MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoriin asennettu VOC/HEPA-suodatin on
vaihdettava kolmen kuukauden vilein.

Noudata seuraavia varotoimia VOC/HEPA-suodattimen vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda suodatin kolmen kuukauden valein.

¢ Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, jarjestelman ilmanpuhdistus on vahaista tai sita
ei ole lainkaan.

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

Katso vaihto-ohjeet kidyttéohjeen kohdasta "12.1 Uuden VOC/HEPA-suodatinkapselin
asentaminen".
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Suurempi pydred 64 mm ulkoinen 0,22 pum HEPA-pddsuodatin COz2- ja N2-kaasulle poistaa
sisddntulevan -kaasun hiukkaset. Jos ulkoista HEPA-suodatinta ei kdytetd, erittdin tarkka
virtausanturi voi vaurioitua tai COz/Nz-sdddinjarjestelma hairiintya.

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

¢ Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan CO2/Nz-kaasun puhdistus on vahaista
tai sitd ei ole lainkaan.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

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

Noudata seuraavia varotoimia suodattimen vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda suodatin kerran vuodessa.

¢ Jos suodatinta ei vaihdeta ajoissa, tulevan CO2/Nz-kaasun puhdistus on vahaista
tai sitd ei ole lainkaan.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Hapensadtely kdyttada happianturia pitadkseen Ogz-kaasupitoisuuden halutussa
pitoisuudessa kammioiden sisalld. Anturin kayttoika on rajallinen sen rakenteen vuoksi.
Siitd paivastd alkaen, kun anturi on purettu, anturin ytimessa aktivoituu kemiallinen
prosessi. Kemiallinen reaktio on tdysin vaaraton ympdristolleen, mutta se on tarpeen
mitattaessa happimaaraa erittdin tarkasti MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorissa.



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

# Happianturit on vaihdettava vihintidn Kerran vuodessa siitdi, kun ne
asennettiin laitteeseen, rilppumatta siitd, kidytetaanko inkubaattoria vai ei.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin asennusraporttilomakkeelta kayttija nakee,
milloin anturi on asennettu. Tatd pdivamairda on kdytettdva seuraavan Oz-anturin
vaihdon paivamaaran laskemiseen.

Noudata nditd varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:

e Kaiytd aina alkuperdistd Oz-anturia (kysy lisdtietoja tai tilaa paikalliselta Esco
Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjalta).

e Vaihda Oz-anturi vuoden kuluessa edellisen anturin asennuspaivasta.

¢ Jos happianturia ei vaihdeta ajoissa, O2-pitoisuuden saddtely on vahaista tai sita ei
ole lainkaan.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

CO2-sdaté kayttaa COz-anturia pitdmaian kaasupitoisuuden kammion halutulla
pitoisuudella.

Anturin kayttoika on yli kuusi vuotta, mutta turvallisuussyista Esco Medical suosittelee
anturin vaihtamista 4 vuoden valein.

Noudata seuraavia varotoimia anturin vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda COz-anturi neljan vuoden kuluessa asennuspdivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.



36.6 UV-valo

Laitteeseen on asennettu 254 nm:n UV-valo turvallisuussyistda ja kiertoilman
puhdistamiseksi. UV-C-valon kdyttoikda on rajallinen, ja se on vaihdettava joka vuosi
taulukon 36.1 mukaisesti.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Kuva 36.1 UV-valovaroitus

A Altistuminen UV-C-siteilylle voi aiheuttaa vakavia vaurioita iholle ja silmiin.
Katkaise laitteen virta aina ennen kannen irrottamista.

Noudata seuraavia varotoimia UV-C-valon vaihdon yhteydessa:

e Kaytd aina alkuperaista UV-C-lamppua (lisdtietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:lta tai lahimmalta jalleenmyyjaltd).

e Vaihda UV-C-lamppu yhden vuoden kuluessa asennuspdivasta.

e Jos UV-lamppua ei vaihdeta ajoissa, se voi aiheuttaa epapuhtauksien kertymista.

e Takuu raukeaa, jos kdytossa on vaara tai muu kuin alkuperdinen UV-lamppu.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.
36.7 Jaahdytyspuhallin

Jaahdytyspuhallin jadhdyttaa laitteeseen asennettua elektroniikkaa. Jadhdyttimen
puhaltimen rikkoutuminen kuormittaa komponentteja, mikd johtuu jarjestelman
lampdotilan noususta. Se voi aiheuttaa elektroniikan liukumisen, mika johtaa alhaiseen
lampétilaan ja kaasun saatelyyn.

Taman valttamiseksi Esco Medical Technologies, UAB suosittelee, ettd jadhdytyspuhallin
vaihdetaan kolmen vuoden vilein.

Noudata seuraavia varotoimia jadhdytyspuhaltimen vaihdon yhteydessa:

e Kdiyta aina alkuperdistd tuuletinta (lisatietoja tai tietoja tilaamisesta saat Esco
Medical Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda puhallin kolmen vuoden kuluessa asennuspaivasta.

e Jos puhallinta ei vaihdeta, elektroniikka voi liikkua, mikd johtaa alhaiseen
lampotilaan ja kaasunsaatelyyn.

e Takuu raukeaa, jos kiytossd on vaara tai muu kuin alkuperdinen tuuletin.

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.
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Sisdistd kaasupumppua kdytetddn sekoitetun kaasun kuljettamiseen VOC/HEPA-
suodattimen, UV-valon ja kammioiden lapi. Ajan mittaan tdma voi vaikuttaa pumpun
suorituskykyyn, mika pidentda palautumisaikaa.

Siksi pumppu on vaihdettava kahden vuoden vilein, jotta nopea palautumisaika kannen
avaamisen jalkeen sailyy.

Noudata seuraavia varotoimia sisdisen kaasupumpun vaihdon yhteydessa:

e Kaytd aina alkuperdistd kaasupumppua (kysy lisdtietoja Esco Medical
Technologies, UAB:1ta tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda kaasupumppu kahden vuoden kuluessa asennuspdaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

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

Noudata seuraavia varotoimia venttiilien vaihdon yhteydessa:

e Kaytad aina alkuperdisid proportionaaliventtiileja (kysy lisadtietoja Esco Medical
Technologies, UAB:Ita tai lahimmalta jalleenmyyjalta).

e Vaihda venttiilit kolmen vuoden kuluessa asennuspdaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.



Sisdisia kaasuliitdntdja kaytetddn sekoitetun kaasun kuljettamiseen VOC/HEPA-
suodattimen, UV-valon ja kammioiden lapi. Ajan mittaan se voi vaikuttaa letkujen
suorituskykyyn, mika pidentda palautumisaikaa tukkeutumisen vuoksi.

A Kaikki kaasuputket/letkut on tarkistettava silmdamaaraisesti vuosittaisen
huoltokaynnin aikana.

@ Kaikilla huoltoinsinddreilla on oltava ylimaardiset sisdiset
kaasuputket/letkut voidakseen korvata ne huoltokdaynnin aikana.

Noudata seuraavia varotoimia kaasuletkujen vaihdon yhteydessa:

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

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Virtausantureita kdytetadn CO2/N2-sdddosten mukaisesti ja laitteen kaasunkulutuksen
kirjaamiseen.

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

Noudata ndita varotoimia anturien vaihdon yhteydessa:

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

e Vaihda virtausanturit kahden vuoden kuluessa asennuspaivasta.

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

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.



Sisdiset paineensddtimet suojaavat jarjestelmaa liian korkeilta ulkoisilta kaasupaineilta,
jotka vaurioittavat kaasupiirin herkkia osia. Jos paineensaatimet ovat kuluneet, ne voivat
liikkua eivatkd tarjoa tarvittavaa suojaa. Tama voi aiheuttaa hdairioitd tai vuotoja
sisdisessd kaasupiirissa. Siksi sdidtimet on vaihdettava neljdn vuoden vdlein, jotta
jarjestelma pysyy turvallisena ja vakaana.

Noudata seuraavia varotoimia sadtimien vaihdon yhteydessa:

e Kaiyta aina alkuperdisid paineensdatimia (kysy lisdtietoja tai tilaa paikalliselta
Esco Medical Technologies, UAB -jdlleenmyyjalta).

e Vaihda saitimet neljan vuoden kuluessa asennuspdivasta.

e Jos sdatimia ei vaihdeta, se voi aiheuttaa rikkoutumisia.

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

Katso vaihto-ohjeet huolto-ohjeesta.

Jos Esco Medical on julkaissut laiteohjelmistoversion uudemman version, se on
asennettava MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattoriin vuosihuollon aikana.

Lisdtietoja laiteohjelmiston paivittdmisestd on huolto-oppaassa.

Tdssd osassa kerrotaan, milloin ja miten MIRI ® II-12-monitila-IVF-inkubaattori
asennetaan hedelmditysklinikalle.

Kaikkien MIRI ® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin asentajien tai embryologien on
tunnistettava ongelmat ja suoritettava tarvittavat kalibroinnit, sdadoét ja huollot.

MEA:ta (hiiren alkionsiirto-Assay) suorittavan laitoksen henkilokunnan on tunnettava
MEA:n ja kaikki laitteen toiminnot, kalibrointi- ja testausmenetelmat seka laitteen
testauksessa kaytettavat laitteet. MEA-testi on lisdasennustesti, eika se ole pakollinen.

Esco Medicalin tai patevan koulutuskeskuksen on koulutettava kaikki henkil6t, jotka
suorittavat laitteen asennusta, korjausta ja/tai huoltoa. Kokeneet huoltoteknikot tai
embryologit koulutetaan varmistamaan, ettd laitoksen henkilostd ymmartaa laitteen
toiminnot, suorituskyvyn, testauksen ja huollon.



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

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

Julkaistu MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori on ldhetettidvd 1-3 viikkoa ennen
asennusta klinikan sijainnista riippuen. Tarkista rahdinantajilta paikalliset
tullimaadraykset ja niista mahdollisesti aiheutuvat viivastykset.

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

1. Laboratoriossa on oltava tukeva ja vakaa kayttopoyta.

MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorin paino on noin 45 kg.

Asennukseen tarvittava tila on 1,0 m x 0,6 m.

Lampdotilan sdaddon pitdisi pystyd pitdmadn lampdétila vakaana, mutta ei koskaan
ylitd 30 °C:a.

Keskeytymaton virransyotto (UPS) 115 tai 230 V:n jannitteelld, vahintadn 120 W.
Oikea maadoitus.

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

N2-kaasunpoisto, jossa on 0,6-1,0 atm ympdriston yldpuolella, jos klinikalla
kdytetdan pienempia happipitoisuuksia.

9. Putket, jotka sopivat 4 mm:n letkun pddhan ja HEPA-suodattimeen.
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e Tuo "asennusraportti”-lomake. Varmista, ettd se on uusin ja nykyinen versio.

e Tayta lomakkeen tyhjiin Kkenttiin seuraavat: MIRI® II-12-monitila-IVF-
inkubaattorin sarjanumero (S/N) ja asiakas.

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

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

e Asennusraporttilomake.

e MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin huolto-ohje.

e Pdivitetty huoltotarvikesarja.

e Muistitikku, jossa on uusin laiteohjelmisto ja ohjelmisto.

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



e Kalibroitu kaasuanalysaattori, jonka tarkkuus on vahintdaan 0,1 % COz2:lle ja Oz:lle
ja jossa on mahdollisuus palauttaa kaasunaytteet inkubaattoriin.
e USB-liitdnnan jatkokaapeli.

Oikean asennusprosessin loydat kdyttoohjeen kohdasta "9 Aloittaminen".

1. Virtakytkin paalle/pois.

2. Selitd MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin olennainen toiminta ja inkubointi
monitilassa ndytteiden sailytykseen.

3. Selitd lampotilan saiaté MIRI® [I-12-monitila-IVF-inkubaattorissa (suora

lammonsiirto lammitetyilla kansilla).

Kaasun saato paalle/pois.

Lampotilan asetusarvo, COz ja O2.

Selitd, miten N2-arvoa kdytetddn O2-pitoisuuden vaimentamiseen.

Halytyksen poiskytkenta (lampotila, CO2, O2) ja palautumisajat.

Lammitysoptimointilevyjen asettaminen ja poistaminen inkubaattorissa.

Miten voidaan vaihtaa "Under Oil" ja "Open culture”-tilojen valilld ja milloin sita

on kdytettdva.

10. Hatatoimenpiteet (katso kdyttoohjeen kohta "28 Hatdtoimenpiteet").

11. Selitd, miten laite ja lammityksenoptimointilevyt puhdistetaan.

12. Lampotilan ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

13. Kaasupitoisuuden ulkoinen mittaus ja kalibrointi.

14. Naytteen lisddminen ja poistaminen.

15.Naytd, miten VOC/HEPA-suodatin vaihdetaan (lisdtietoja on kayttoohjeen
kohdassa "12.1 Uuden VOC/HEPA-suodattimen asentaminen").

16. Tietojentallennustoiminto, yhteyden muodostaminen ja yhteyden
muodostaminen uudelleen.
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ﬁ Kayttijdlle/omistajalle ilmoitetaan, ettd ensimmdinen VOC/HEPA-
suodattimen vaihto on kolme kuukautta asennuksen jalkeen ja sen jilkeen
kolmen kuukauden vilein. Ensimmaéinen huoltotarkastus tehdain
normaaliolosuhteissa yhden vuoden kuluttua.

Kun asennusmatka on tehty, Esco Medical Technologies, UAB:lle on ldhetettdava
alkuperdisen "Asennusraportti”-lomakkeen kopio. Se tallennetaan laitteen tietojen
mukana. [SO-menetelmdn ja ladkinnadllisia laitteita koskevan direktiivin mukaisesti
taytetty ja allekirjoitettu asennustestilomake tallennetaan paperikopiona laitteen



historiatietoihin. Asennuspdivimdara on Kirjoitettu laitteen yhteenvetotiedostoon.
Asennuspdivdmaara on kirjoitettu myos huoltoaikatauluun.

Oletetaan, ettd MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin kayttdja tai omistaja esittda
kysymyksia kirjallisesta asennusraportista. Taytetty ja allekirjoitettu
asennusraporttilomake on  ldhetettdva  klinikalle.  Kaikki = asennuskdynnin
poikkeamat/valitukset/ehdotukset raportoidaan CAPA-jarjestelmdén. Jos on tapahtunut
kriittinen virhe, tiedot tadstd raportoidaan suoraan laaduntarkastukseen tai-
varmistukseen.

A Jos MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori ei ldpdise jotain
asennusraporttilomakkeen hyviaksymisKkriteereista tai jos siind on vakava vika ja
inkubointiparametrit vaarantuvat, MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattori on
poistettava kaytostd, kunnes se korjataan/vaihdetaan tai uudelleen tehty testi
hyviksyy MIRI® II-12-monitila-IVF-inkubaattorin. Kayttdjille ja omistajalle on
ilmoitettava asiasta, ja ongelmien ratkaisujarjestelyt on aloitettava.

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

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Kuva 38.1 Swiss Authorised Representative

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

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

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



