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Oplysninger om ophavsret
© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Alle rettigheder forbeholdes.

Oplysningerne i denne vejledning og det medfglgende produkt er ophavsretligt beskyttet, og alle
rettigheder forbeholdes af Esco.

Esco forbeholder sig retten til at lave mindre designeendringer uden foregdende varsel til nogen
personer eller virksomhed om sddanne zndringer.

Sentinel™ er et registreret varemeerke tilhgrende Esco.

Advarsel: Dette udstyr skal szelges af eller med godkendelse af en godkendt sundhedsperson.

Produktet ma kun bruges af en uddannet og kvalificeret professionel. Produktet salges under
undtagelse 21 CFR 801 underafsnit D.

"Materiale I denne manual er lavet udelukkende til informationsformdl. Indholdet og produktet
beskrevet i denne vejledning (herunder alle vedlaeg, tilleg, vedhaeftede filer eller inkluderinger) kan
endres uden varsel. Esco giver ingen garantier for ngjagtigheden af oplysningerne i denne vejledning.
Under ingen omstandigheder skal Esco holdes ansvarlig for skader hverken direkte eller grundet
folgeskader, som opstdr ifplge af eller i sammenhaeng med brug af denne manual.”
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Udpakning og eftersyn

Fglg den almindelige praksis for modtagelse af produkter, ndr du har modtaget dette
medicinske udstyr. Se pakken efter for skader. Hvis du kan se skader, ma det medicinske
udstyr ikke pakkes ud. Underret godstransportgren, og fa en af deres medarbejdere til at
komme, nar det medicinske udstyr pakkes ud. Der er ingen szerlige vejledninger for
udpakningen, men veer forsigtig med ikke at beskadige det medicinske udstyr, nar det
pakkes ud. Undersgg det medicinske udstyr for fysiske skader, sisom bgjede eller
gdelagte dele, buler eller ridser.

Erstatningskrav

Vores rutinemaessige forsendelsesmetode er via almindelig godstransport. Hvis der er en
fysisk skade pa produktet ved levering, skal du beholde al emballagen i dens oprindelige
tilstand og straks kontakte transportgren for at sgge om erstatning.

Hvis det medicinske udstyr leveres i god fysisk tilstand, men ikke virker inden for
specifikationerne, eller hvis der er andre problemer, der ikke er forarsaget af
forsendelsen, skal du straks kontakte din lokale forhandler eller Esco Medical
Technologies, UAB.

Standard vilkar og betingelser

Refusioner og kreditter

Bemeaerk, at kun seriemzerkede produkter (produkter meerket med et seerskilt
serienummer) og tilbehgr er berettiget til delvis refusion og/eller kreditter. Dele og
tilbehgr, der ikke er meerket med et serienummer (kabler, baeretasker, hjaelpemoduler
osv.), kan ikke returneres eller refunderes. For at modtage en delvis refusion/kredit, ma
produktet ikke veere beskadiget. Skal returneres komplet (dvs. Alle manualer, kabler,
tilbehgr og mere.) indenfor 30 dage efter dit kgb, i "som ny" og kan sealges igen.
Returproceduren skal fglges.

Returprocedure

Hvert produkt, der returneres til refusion/kredit, skal maerkes med et RMA-nummer
(Return Material Authorization), der fas fra Esco Medical Technologies, UAB’
kundeservice. Alle varer, der returneres, skal sendes forudbetalt (fragt, told,
meaeglervirksomhed og skat) til vores fabrik.

Genopfyldningsafgifter

Produkter, der returneres inden for 30 dage efter det oprindeligt kgb, er underlagt et
minimumsgebyr for genopfyldning pa 20 % af listeprisen. Yderligere gebyrer for skader
og/eller manglende dele og tilbehgr opkraeves pa alle returneringer. Produkter der ikke
er helt "som nye" og som kan szlges igen, er ikke berettiget til kreditaftkast og skal
returneres til kunden pa egen regning.



Certificering

Dette medicinske udstyr er blevet grundigt testet og undersggt, og det opfylder Esco
Medical Technologies, UAB produktionsspecifikationer, nar det sendes fra fabrikken.
Kalibreringsmdlinger og test kan spores og udfgres i henhold til Esco Medical
Technologies UAB ISO-certificering.

Garanti og produktsupport

Esco Medical Technologies, UAB garanterer, at dette medicinske udstyr er fri for defekter
i materialer og produktion under regelmaessig brug og service i to (2) ar fra den
oprindelige kgbsdato, forudsat at det medicinske udstyr er kalibreret og vedligeholdt i
henhold til denne vejledning. I garantiperioden vil Esco Medical Technologies, UAB - efter
eget skgn - enten reparere eller udskifte et produkt, der viser sig at vaere defekt uden
beregning, forudsat at du returnerer produktet (forsendelse, told, formidling og
forudbetalt skat) til Esco Medical Technologies, UAB. Eventuelle transportomkostninger
er kgbers ansvar og er ikke inkluderet i denne garanti. Denne garanti geelder kun for den
oprindelige kgber. Den dzekker ikke skader fra misbrug, forsgmmelse, ulykker eller
misbrug, eller som fglge af service eller modifikation af andre end Esco Medical
Technologies, UAB.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR FALGESKADER.

Garantien geelder ikke, hvis produktet beskadiges i fglgende tilfeelde:

e Ved strgmsvigt, overspaendinger eller strgmudsving.

e Ved skader under transport eller ved flytning af det medicinske udstyr.

e Ved brug af forkert strgmforsyning, sasom lav spaending, forkert speending,
defekte ledninger eller utilstraekkelige sikringer.

e Ved ulykke, eendringer, forkert brug eller misbrug af det medicinske udstyr.

e Ved brand, vandskader, tyveri, krig, optgjer, fjendtlige handlinger, naturkatastrofer,
sasom orkaner, oversvgmmelser og lignende.

Kun produkter maerket CultureCoin® (produkter med et seerskilt serienummermeerke) og
deres tilbehgrsprodukter deekkes af denne garanti.

FYSISKE SKADER, SOM F@LGE AF MISBRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DAKKES IKKE AF
GARANTIEN. Dele som kabler og moduler, der ikke er seriemarkede, deekkes ikke af
garantien.

Denne garanti giver dig serlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsd andre
rettigheder, hvilket varierer fra omrade til omrade, stat til stat eller land til land. Denne
garanti er begreanset til reparation af det medicinske udstyr i henhold til Esco Medical
Technologies, UAB’ specifikationer.

Hvis du returnerer et medicinsk udstyr til Esco Medical Technologies, UAB til servicering,
reparation eller kalibrering, anbefaler vi at det sendes i den originale
forsendelsesindpakning.

Hvis du ikke har de originale pakkematerialer, anbefaler vi fglgende vejledning til



ompakning:
e Brug dobbeltsidet karton, der er staerk nok til at holde vaegten pad produktet, der
skal sendes
e Brug kraftigt papir eller pap til at beskytte alle overfladerne pa det medicinske
udstyr. Brug ikke-slibende materiale omkring alle dele, der stikker ud.

e Brug mindst fire tommer teet pakket industrielt godkendt, stgdabsorberende
materiale helt rundt om det medicinske udstyr.

Esco Medical Technologies, UAB er ikke ansvarlig for mistede forsendelser eller
medicinsk udstyr, der modtages i beskadiget tilstand pa grund af forkert emballage eller
handtering. Alle forsendelser med hensyn til garantikrav, skal betales pa forhand (fragt,
told, maeglervirksomhed og skatter). Ingen returneringer vil ske uden et RMA-nummer
(Return Materials Authorization) Kontakt Esco Medical Technologies, UAB for at fa et
RMA-nummer og for hjeelp til dokumenterne til forsendelse/told.

Ombkalibrering af det medicinske udstyr, som vi anbefaler kalibreres arligt, deekkes ikke
af garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Hvis det medicinske udstyr serviceres og/eller kalibreres af andre end Esco Medical
Technologies, UAB og deres repraesentanter, skal du veere opmaerksom p4, at den originale
garanti, der deekker dit produkt, bortfalder, nar kvalitetsforseglingen fjernes eller rives
over, uden ordentlig fabrikstilladelse.

I alle tilfeelde bgr det for enhver pris undgas at rive kvalitetsforseglingen over, da denne
forsegling er ngglen til den originale garanti til det medicinske udstyr. Hvis forseglingen
skal rives over for at fa adgang til de indvendige dele i det medicinske udstyr, skal du fgrst
kontakte Esco Medical Technologies, UAB.

Herefter skal du give os serienummeret til det medicinske udstyr, samt en gyldig grund til
at rive kvalitetsforseglingen over. Du ma kun rive denne forsegling over, nar du har faet
tilladelse fra fabrikanten. Riv ikke kvalitetsforseglingen over, far du har kontaktet os! Nar
du fglger disse trin, opretholdes den originale garanti til det medicinske udstyr uden
afbrydelser.

ADVARSEL

Uautoriserede brugerandringer eller brug ud over de offentliggjorte specifikationer, kan
fare til fare for elektrisk stgd og forkert drift. Esco Medical Technologies, UAB er ikke
ansvarlig for skader, som fglge af uautoriserede sendringer af udstyret.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, HERUNDER ALLE GARANTIER FOR SALGSBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET SZRLIGT FORMAL ELLER ANVENDELSE.

DETTE PRODUKT INDEHOLDER INGEN DELE, SOM BRUGEREN SELV KAN SERVICERE.

UAUTORISERET FJERNELSE AF KABINETTET PA DET MEDICINSKE UDSTYR,
ANNULLERER DENNE OG ALLE ANDRE, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
GARANTIER.
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Vejledningen skal lzeses i afsnit. Den skal ikke leeses fra start til slut. Det betyder, at hvis
vejledningen laeses fra start til slut, vil der veaere nogle gentagelser og overlapninger. Vi
anbefaler, at bruge denne brugervejledning pa fglgende made: Fgrst skal du ggre dig
bekendt med sikkerhedsinstruktionerne. Fortsaet derefter med hovedfunktionerne til
dagligt brug. Og lees til sidst alarmfunktionerne. Menufunktionerne pa
brugergrensefladen beskriver oplysninger, der kun er beregnet til avancerede brugere.
Alle afsnit skal leeses, inden enheden tages i brug. Kontrolvejledningen er beskrevet i
detaljer i afsnit 34 - 37. Vedligeholdelsesvejledningen er beskrevet i detaljer i afsnit 38.
Installationsprocedurerne er beskrevet i detaljer i afsnit 39.

ﬁ? Digitale udgaver af den engelske brugsvejledning og alle oversatte udgaver kan
findes pa vores hjemmeside, www.esco-medical.com.

Brugsvejledningerne findes pa fglgende made:
1. Klik pa fanen "Produkter" i navigationsmenuen.
2. Rul ned og veelg "MIRI® Time-lapse inkubator".
3. Rul leengere ned og find afsnittet "Litteratur og ressourcer”.
4. Klik pa fanen "Information til brugerne".

e Brugsvejledningen skal kun lzaeses af personale, der bruger dette udstyr. Hvis
vejledningerne i denne dokumentation ikke leeses, forstds og overholdelse, kan
det beskadige udstyret, pafgre skade pa personale og/eller ggre at udstyret
virker darligt.

e Alle indvendige justeringer, aendringer og vedligeholdelse af dette udstyr skal
udfgres af kvalificeret servicepersonale.

e Huvis udstyret skal flyttes, skal du sgrge for at det er sat ordentligt fast pa et
stgttestativ eller -fod og flytte det pd en plan overflade. Flyt udstyret og
stgttestativet/foden separat, hvis ngdvendigt.

e Huvis der bruges farlige materialer i dette udstyr, skal det ggres under opsyn af
en professionel hygiejnist, en sikkerhedsansvarlig eller en anden passende
kvalificeret person.

e Inden du fortsaetter, skal du laese og forsta installationsprocedurerne
ordentligt, og du skal veere opmaerksom pa miljgmeaessige/elektriske krav.

e Huvis udstyret bruges pd en made, der ikke er angivet i denne vejledning, kan
det pavirke maden dette udstyr beskytter pa.


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

e Vigtige sikkerhedsrelaterede punkter er markeret med fglgende symboler i
denne brugervejledning:

emne.

ADVARSEL
Veer forsigtig.

BEMZRK
ﬁ Bruges til formalet at rette opmaerksomheden mod et specifikt

Esco Medical MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer er beregnet til danne et
miljg til fosterudvikling, hvor temperatur, CO2 og andre gasser kan styres. Denne model
er udstyret med et omvendt mikroskop og et billeddannelsessystem, sa brugeren kan se
fosteret. Enheden kan bruges i op til seks dage (199 timer) i traek, hvilket er tiden fra
efterbefrugtning til dag 6 i udviklingen.

Esco Medical MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer er en CO2/02-inkubator,
der er udstyret med en timelapse-funktion. I modellen MIRI® TL6 er det muligt at
inkubere op til 84 fostre, og i modellen MIRI® TL12 er det muligt at inkubere op til 168
fostre pa samme tid. Disse Multiroom IVF-inkubatorer kan lave timelapse-billeder, sa
brugeren kan fglge med i udviklingskvaliteten og stadierne.

Den eneste skal, der bruges med modellerne MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorerne, er CultureCoin®.

Nar skalene varmes op direkte i kamrene, bliver temperaturforholdene bedre i forhold til
almindelige [VF-inkubatorer med flere kamre.

Temperaturen i kamrene holds stabil inden for 1 °C (ogsa nar et ldg er abent I 30
sekunder) og vil nar laget er lukket, komme sig indenfor 1 minut.

Modellen Esco Medical MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren har 6 varmekamre, der er
helt separeret fra hinanden, og modellen MIRI® TL12 har 12 kamre. Hvert kammer har
sit eget opvarmningsldg og plads til én CultureCoin®-skal.

For at opna de bedste resultater, er MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren udstyret med
12 helt separate PID-temperaturregulatorer og MIRI® TL12 er udstyret med 24 af slagsen.
De kontrollere og regulere temperaturen i kamrene og lagene. Kamrene pavirker ikke
hinandens temperaturer pa nogen made. Toppen og bunden af hvert kammer er adskilt
med PET-lag, sddan at lagets temperatur ikke pavirker bunden. Alle kamrene har en



indbygget PT-1000-sensor til kontrol. Kredslgbet er adskilt fra enhedens elektronik, sa
kontrolsystem virker som et helt separat system.

Multiroom IVF-inkubatoren skal bruge 100 % CO2 og 100 % Nz for at kunne styre
koncentrationerne af CO2- og O2-gas i kamrene.

En infrargd CO2 sensorer med dobbelt strdle af ekstremt lave drivhastigheder kontrollere
COz2-koncentrationen. En iltfgrer af medicinsk kvalitet styrter Oz-koncentrationen.

Gasgenvindingstiden er mindre end 3 minutter, nar laget har veeret dben i op til 30
sekunder. MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren udstyret med 6 gasprgveporte, sa
brugeren kan kontrollere gaskoncentrationen ved, at tage gasprgver fra hvert kammer.
MIRI® TL12 er udstyret med 12 gasprgveporte.

Multiroom IVF-inkubatoren har et recirkuleret gassystem, hvor gas lgbende fgres ind og
ud af kammeret i samme hastighed. Gassen renses med 254 nm UVC-lys med direkte
gaskontakt mellem paeren og gassen, hvorefter den fgres gennem et VOC/HEPA-filter.
UVC-lyset har filtre, der heemmer alle 185 nm strdler, der producerer farlig ozon.
VOC/HEPA-filteret er placeret under UVC-lyset.

Det tager under 5 minutter at tgmme systemet helt for gas.

Det samlede gasforbrug er meget lavt. Forbruget er under 2 liter CO2 i timen og 5 liter N2
i timen.

Af sikkerhedsmaessige arsager har multiroom IVF-inkubatoren et gasstyringssystem, der
bestar af en trykregulator (forhindrer farlige gastrykproblemer), gasstrgmningssensorer
(sd det faktiske forbrug kan samles), gastryksensorer (sa brugeren kan se trykket og
variationerne kan logfgres for at undgd farlige forhold), gasfiltre (for at undga
ventilproblemer).

CultureCoin®-skalen kan nemt nas og finde i kamrene, da kamrene er nummeret, og det
er muligt, at skrive pa det hvide l1dg med en pen.

Multiroom [VF-inkubatoren er hovedsageligt udviklet og beregnet til at inkubere
kgnsceller og fostre med en belaegning af enten paraffin eller mineralolie.

Den store lodretstdende LED-skaerm er tydelig og let at leese pd afstand. Brugeren kan se,
om parametrene er Korrekte, uden at skulle ga i naerheden af enheden.

Softwaren, der kgrer pa den indbyggede bergringsskeerm. Computeren styrer et
mikroskopisystem, der kan generere et billede hvert 5. min. Nar disse billeder saettes
sammen, kan de ses som en timelapse-film.



Softwaren indeholder logfunktioner til langvarig logning og lagring af data. Web-modulet
kan du overfgre QC-data til evaluering uden for stedet. P4 denne made kan producenten
tilbyde en vaerdifuld service til kunderne.

Brugeren kan tilslutte enhver standard BNC pH-probe til enheden og male pH-verdien i
preverne.

MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer er stationzere enheder. Udtrykket
henviser til udstyr, der ikke er beregnet til at blive flyttet, nar det fgrst er stillet op og taget
i brug.

Esco Medical MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorerne ma kun bruges af
personer, der har en formel uddannelse inden for et relevant omrade inden for
sundhedspleje eller medicinsk disciplin.

Esco Medical MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer bruges til in vitro
fertilisering (IVF). Patienterne er kvinder i deres reproduktive ar, som har problemer med
fertilitet. Malgruppens pataenkte indikation er IVF-behandling. Der er ingen patenkte
kontraindikationer til malgruppen.

Enheden er fremstillet under et fuldt EU-certificeret 13485 ISO-kvalitetsstyringssystem.

Dette produkt opfylder kravene i 3. udgave af standarderne EN60601-1, tilsvarende en
klasse I-enhed og er egnet til uafbrudt drift. Den overholder ogsa kravene i forordning
(EU) 2017/745 vedrgrende medicinsk udstyr og er klassificeret som en klasse Ila-enhed
i henhold til regel II.

Beskyttelsesudstyr til personale (89/686/EEC) og maskindirektivet (2006/42/EC)
geelder ikke for MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer. MIRI® TL-familien af
multiroom [VF-inkubatorerne hverken indeholder eller har fglgende indbygget: Et
medicinsk stof, herunder et derivat af menneskeblod eller plasma; vaev eller celler eller
deres derivater af menneskelig oprindelse; eller veev eller celler af animalsk oprindelse
eller deres derivater, som der henvises til i forordning (EU) nr. 722/2012.

Enheden er pakket ind i polyethylen i en papkasse. Kassen er spaendt fast pa en palle med
seerlige stropper.

Se produktet efter for eventuelle skader. Hvis der ikke findes nogen skader, kan MIRI®
TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren ggres klar til transport.



Disse markater skal limes pa kassen:
e Et meerkat med hdndteringssymboler og pakkedatoen.
e Et meerkat med produktnavn og serienummer.

Enheden ma kun opbevares i fglgende forhold:
e Enheden mad opbevaresiop til et ar. Hvis enheden har vaeret opbevareti over et ar,
skal den sendes retur til producenten til testes igen
e Enheden kan opbevares i temperaturer mellem -20 °C og +50 °C
e Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.
e Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
e Enheden skal holdes tgr.

A Se medfglgende dokumenter for vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger,
sasom advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan ses pa selve
enheden

Enheden ma kun bruges i fglgende forhold:
e Driftsfugtighed: 5 - 95 % RH (ikke-kondenserende).
o Driftshgjde - op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa - 106 kPa)
¢ Hgjde uden drift - over 2000 meter (6560 fod eller over 80 kPa - 106 kPa)
e Omgivelsestemperatur: 18 - 30 °C.
e Produktet skal altid holdes vak fra direkte sollys.
e Produktet skal altid holdes tgr.
e Kun til indendgrs brug.

A Enheden ma ikke opstilles eller bruges i naerheden af vinduer.

Oplysninger om handtering af enheden i henhold til WEEE-direktivet (affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr).

A Enheden har muligvis veaeret brugt til behandling af smitsomme stoffer. Derfor
kan enheden og dens dele vare forurenede. Enheden skal desinficeres eller
dekontamineres fgr den bortskaffes.



Enheden indeholder genanvendelige materialer. Alle dele (undtagen VOC/HEPA- og
HEPA-filtre) kan bortskaffes som elektrisk affald efter renggring og desinfektion.

Bemaerk at VOC/HEPA- og HEPA-filtre skal kasseres i henhold til geeldende nationale
regler for specielt spild.

Fglgende er servicedelene, der fglger med enheden:

1 x Kapsel til VOC/HEPA-filter.

2 x Eksterne 0,22 pm HEPA-filtre til gastilfgrslen.

1 x USB-stick med en PDF-version af den engelske udgave af brugsvejledningen og
alle tilgeengelige overseettelser.

1 x Ledningen, beregnet til medicinsk udstyr.

1 x 3,5 mm stik til eksternt alarmstik.

3 x 5 meter ledning.

1 x Tradlgs router.

A Hvilke servicedele der medfglger, afhaengigt af enhedens konfiguration. Du
kan se hvilke dele der medfglger pa del-listen, der fglger med enheden.

Tilbehor:

1 Pakke med CultureCoin®-skdle (25 x CultureCoin®).



7 Maerker med sikkerhedssymboler

Der er adskillige brugeretiketter pa overfladen af MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom
IVF-inkubatorerne, som er vejledninger til brugeren. Brugermaerkerne er vist nedenfor.

Tabel 7.1 Emballagekasse og maerker om elektrisk sikkerhed

Billede

Etiket pa emballage til MIRI® TL6 og MIRI® TL12:

1. CE-maerke.

2. Logo.

3. Producentens kontaktoplysninger.

4. Oplysninger om det pakkede medicinsk udstyr
(navn, model, net, serienummer (SN), medfglgende
paraboltype).

5. Ledig plads til yderligere oplysninger.

6. UDI-DI-kode.

7. Hvis enheden opbevares lzengere end holdbarheden,
skal den sendes retur til producenten og testes igen.

8. Forsendelsestemperatur skal veere mellem -20 °C og
+50 °C.

9. Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.

10. Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

11. Kun Rx.

12. Medicinsk udstyr.

13. Enheden skal holdes tgr.

14. Skrgbelig.

15. Forsigtig: Se medfglgende dokumenter for vigtige
sikkerhedsrelaterede oplysninger, sdsom advarsler og
forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan ses
pa selve enheden.

16. Se vejledningerne for korrekt brug af enheden.
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Tabel 7.2 Mzerkater pa enheden
Beskrivelse

1. Model.

2. Strgmklasse.

3. CE-maerke.

4. Produktet er ikke beskyttet mod
vandindtraengning.

5. Producentens adresse og oprindelsesland.
6. Se brugervejledningen.

7. Temperaturgraense.

8. Kun Rx.

9. Serienummer.

10. UDI-DI-kode.

11. Logo.

13. Overhold WEEE-reglerne.
14. Enheden skal holdes tgr.
15. Fremstillingsdato.

16. Medicinsk udstyr.

12. Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.

Billede

MULTIROOM IVF INCUBATOR

1 MIRI®TL6 C Eng 3
2 [MAINS:] ~230V, 50Hz, 330W | I
ol Esco Medical Technologies, UAB C
s e e, ES€0 —u
6 E:Ins;ﬁt instruction :éi’{_, Eﬁi& aswui{i;r;tm 12
; la.J’ 30:I'cemperamre limit & E ::::rjmmlwam ij
9 SN: 0000 ey 15
=R A O
(01)04779041940281(11)YYMMDD(21)0000
MULTIROOM IVF INCUBATOR
1 MIRI®TL12 c €0123 3
2 [MAINS:] ~230V, 50Hz, 650W | I
ol Esco I\gedicazl Tﬁchnolpgies, UAB E g ‘ o
5 Kauno r. 54458 Lithuania VA Iro i
6 fc‘;njgelt instruction ;;,;i’% gﬁigtaswu:{i;’i?[m 12
30°C —
n E Not for general waste 13
7 15-0&, Temperature Limit ..
8 Gy L S — P
9 SN: 0000 — 15
I YYYY-MM
0000 YO0 00

(01)04779041940304(11)YYMMDD(21)0000

MIRI® TL-familien af IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 4.0

18



Tabel 7.3 Markaterne pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom [VF-inkubatoren

USB-kommunikationsport?!

Billede

USB communication port

USB-kommunikationsport 12

USB communication port line 1

USB-kommunikationsport 2 2

USB communication port line 2

CO,-indlgb CO2 100% Inlet
N;-indlgb N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH
Alarmport Alarm port

Kammernumrene er market for oven til
hgjre pa laget

Maksimumtrykket er 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA-filter

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

TL til /fra

TL on/off

PT 1000-kontrolsensorer

PT 1000 validation sensors

Gasprgveporte

Gas sample ports

& Den eksterne enhed, der sluttes til ind- og udgangene, skal vare i

overensstemmelse med den relevante si

kkerhedsstandard for medicinsk udstyr EN

60601-1. Det geelder bade pa USB- og Ethernet-forbindelser.

Kammernumre er vist pa nedenstdende billede og vises ogsa gverst pa lagets etiket.

1 Kun pa MIRI® TL6-modellen
2 Kun pa MIRI® TL12-modellen

MIRI® TL-familien af IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 4.0
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Figur 7.2 Kammernumre pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

8 Vigtige sikkerhedsinstruktioner og advarsler

8.1 Fagr installation

1.

Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Kontakt Esco Medical
Technologies, UAB eller din lokale forhandler.

Laes brugervejledningen grundigt inden brug.

Behold altid disse vejledninger et sted, der er let tilgaengelige i nerheden af
enheden.

8.2 Under installationen

v W

Denne enhed ma aldrig stilles oven pa andet udstyr, der kan varme den op.

Stil enheden pa en flad, hard og stabil overflade.

Enheden ma ikke stilles pa et teeppe eller lignende overflader.

Ignorer ikke jordforbindelsen pa stikket. Den har et sikkerhedsformal.

Et stik med jordforbindelse har to almindelige stikben og et tredje stikben af
hensyn til din sikkerhed. Hvis det medfglgende stik ikke passer i stikkontakten,
skal du kontakte en elektriker og fa stikkontakten skiftet.

Ledningen skal altid sluttes til en korrekt jordforbundet stikkontakt. Brug kun den
ledning, der fulgte med enheden.
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7. Enheden m3a ikke installeres i naerheden af varmekilder, sisom radiatorer,
varmeapparater, ovne eller andre apparater, der producerer varme.

8. Denne enhed ma ikke bruges i naerheden af vandkilder.

9. Brug kun 100 % koncentreret COz og 100 % koncentreret N2-gasser.

10. Brug altid et eksternt 0,22 pm HEPA-filter i CO2 og N2-gastilfgrslerne.

11. Dette produkt ma ikke bruges i temperaturer over 30 °C.

12. Enheden skal stilles et sted med tilstraekkelig ventilation, sa det ikke varmes op
indvendigt. Efterlad mindst 10 cm afstand pa bagsiden, 30 cm for oven og 20 cm
pa venstre og hgjre side for at undga overophedning. Sgrg for at der er fri adgang
til teend/sluk-knappen pa bagsiden.

13. Denne enhed er kun beregnet til indendgrs brug.

14. Enheden skal tilsluttes en passende strgmforsyning uden afbrydelser (UPS).

1. Alle serviceprocedurer skal udfgres af kvalificeret servicepersonale.

2. Service er pakraevet i henhold til servicehdndbogen, og hvis enheden er blevet
beskadiget pa nogen made, fx hvis apparatet er faldet ned, har vaeret udsat for regn
eller fugt eller ikke virker normalt. MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorer indeholder hgje speendingskomponenter, som kan veere skadelige.

3. Enhedens stik skal treekkes ud under tordenvejr, og hvis den ikke skal bruges i
laengere tid.

4. Beskyt ledningen, sd ingen treeder pa den og den ikke kommer i klemme. Beskyt
iseer stikket, stikkontakterne og der, hvor ledningen kommer ud af enheden.

5. Udfgr temperatur- og gaskalibrering med de mellemrum, der er beskrevet i

vejledningerne.

Lad aldrig lagene std dbne i mere end 10 sekunder under brug.

VOC/HEPA-filtrene skal udskiftes hver 3. maned.

Der skal bruges vedligeholdelsesskema for at beskytte enheden.

Gastilfgrselshullerne i kamrene ma ALDRIG tilstoppes.

10 Sgrg for at trykket pa CO2- og N2-gasforsyningerne holdes stabilt mellem 0,4 - 0,6
bar (5,80 - 8,70 PSI).

11. Brug kun filtre fra Esco Medical Technologies, UAB. Ellers bortfalder garantien.

12. Der skal veere et VOC/HEPA-filter fra Esco Medical Technologies, UAB i enheden,
for den ma bruges.

© © N

A MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne skal installeres af
autoriseret og uddannet personale!

1. Fglg retningslinjerne i afsnittet om sikkerhedsvejledninger og advarsler.
2. Slutledningen til streamforsyningen.



Tilslut strgmkablet til MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

Tilslut gasledningerne.

Seet gastrykket pad den eksterne gasregulator til 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Teend MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren pa bagsiden.

Teend computeren til MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren pa

bagsiden.

8. Hold gje med at enheden virker, som den skal.

9. Lad enheden varme op og stabilisere sig selv i 20 minutter.

10. Fglg retningslinjerne i kontrolvejledningen (se afsnittet "34 Kontrolvejledning" i
brugsvejledningen).

11. Gennemfgr brugeropleeringen og laes alle de ngdvendige vejledninger.

12. Efter en indbraendingsfase pa 24 timer er enheden klar til brug, HVIS testen bestas.

N s W

& Enheden skal renggres og desinficeres inden brug. Den leveres ikke sterilt
eller i en tilstand, der er acceptabel til klinisk brug. Du kan finde producentens
anbefalede retningslinjer i Kkapitlet "23 Renggringsvejledninger” i denne
brugsvejledning!

Der fglger en aftagelig ledning, der er beregnet til medicinsk udstyr, med MIRI® TL6 og
MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne. Strgmkablet er klargjort til landet, hvor
enheden er beregnet til brug.

Med taend/sluk-kontakten kan brugeren isolere MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom
[VF-inkubatorerne fra lysnettet.

A Ignorer ikke jordforbindelsen pa stikket. Den har et sikkerhedsformal! Et stik
med jordforbindelse har to almindelige stikben og et tredje stikben af hensyn til
din sikkerhed. Hvis det medfglgende stik ikke passer i stikkontakten, skal du
kontakte en elektriker og fa stikkontakten skiftet.

Strgmkravet er 230 V, 50 Hz ELLER 115V, 60 Hz. Den indbyggede strgmforsyning har en
indstilling der automatisk justeres til den korrekte strgmforsyning mellem 100 V-240 V
AC 50-60 Hz.

Figur 10.1 Strgmforsyning



Der er to gasindtag pa bagsiden af enheden. Disse porte er maerket "CO2 100 % Inlet" og
"N2 100 % Inlet".

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet
®

Figur 11.1 Gasindtag

COz-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret CO2. CO2-maengden i kammeret kan styres
inden for omradet 2,9 % til 9,9 % bade pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren.

N2-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret N2 hvis et lavt iltindhold er ngdvendigt. O2-
mengden i kamrene kan styres inden for omradet 2,0 % til 20,0 % pa MIRI® TL6
multiroom IVF-inkubatoren, og inden for omradet 5,0 % til 20,0 % pa MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatoren ved tilfgrsel af N2-gas. Oz-koncentrationen kan styres ved at
indsprgjte N2 sa overskydende Oz i gassystemet trykkes ud.

ﬁ? Gastrykket pa begge indlgb skal veere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI), og
det skal holdes stabilt!

Brug altid en trykregulator af hgj kvalitet, der kan indstilles med den kraevede praecision
pa begge gasforbindelser.

Figur 11.2 Trykregulator

Tilslut CO2-gas til CO2-indgangen med en passende silikoneslange. Sgrg for at slangen
speendes fast med en klemme, sd den ikke lgsner sig ved et uheld under et pludselig
trykudsving. Brug det medfglgende 0,22 um HEPA-filter pa gasslangen lige for indlgbet
pa multiroom IVF-inkubatoren. Hold gje med strgmningsretningen.



Tilslut N2-indlgbet til kveelstofflasken pd samme made.

Figur 11.3 0,22 um ekstern HEPA
filter til indgdende COz / N2-gas

VOC-arter (Flygtige organiske forbindelser) er carbonhydridbaserede forbindelser, der
findes i braendstof, oplgsningsmidler, kleebemidler og andre forbindelser. Eksempler pa
VOC-arter er isopropanol, benzen, hexan, formaldehyd, vinylchlorid.

VOC-arter kan ogsa forekomme i medicinske gasser, sdsom CO2 og N2. Det er vigtigt at
bruge VOC-filtre pa linjen, sd disse dampe ikke kommer ind i dine multiroom IVF-
inkubatorer til dine medicinske gasser.

Uventede kilder til VOC findes almindeligvis i IVF-laboratorier. Disse kan omfatte
renggringsmidler, parfume, kabinetter, fedt pa hjul pa udstyr og kilder i VVS-udstyr.

VOC-arter males typisk i dele pr. million (ppm.) De kan ogsa vises i dele pr. milliard (ppb.)
Pa IVF er den anbefalede maengde under 0,5 ppm. Den samlede VOC-mangde skal vaere
under <0,2 ppm eller fortrinsvis nul.

Hgje VOC-niveauer (over 1 ppm) er giftige for fostre, hvilket fgre til darlig fosterudvikling
og sandsynligvis lille chance for opnaelse af blastocyststadiet.

VOC-niveauer i omradet 0,5 ppm tillader typisk en acceptabel blastocystudvikling og
rimelige graviditetshastigheder, men vil sandsynligvis fgre til en hgj procentdel af aborter.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren har en indbygget kombineret
VOC/HEPA-filter (kulfilter). Fgr gassen kommer ind i multiroom IVF-inkubatoren, sendes
den gennem filteret i en enkelt passage. Derefter filtreres gassen igen, nar den kommer
tilbage fra kammeret. Recirkulationssystemet filtrerer lgbende gassen i multiroom IVF-
inkubatoren.

Det kombinerede VOC/HEPA-filter sidder pa bagsiden af enheden for nem adgang og
udskiftning.



12.1 Installation af en ny filterkapsel

De to bla heetter, der sidder pa filteret, kan bortskaffes under udpakningen. Korrekt brug
af filtrene er vigtigt, for at systemet virker ordentligt.

ﬁ? Filterelementet skal skiftes hver 3. maned. Skriv datoen ned, nar filteret sattes
i, og sgrg for at overholde disse datoer!

ﬁ? Der ma ikke vaere nogen fostre i enheden, nar VOC/HEPA-filteret skal skiftes.

Start med at szette de bla stykker pa filteret i filterholderens stik. Retningspilen pa MIRI®
TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren og pa filteret skal pege i samme retning
(se figur 12.1).

Figur 12.1 Strgmningspilen pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Tryk derefter begge vinkelbeslag (med begge hander) ind i hullerne pa samme tid, indtil
de klikker pa plads (se figur 12.2). Det sidste 4 mm trin skal fgles stramt.

Figur 12.3 Korrekt monteret VOC/HEPA-filter

A Et VOC/HEPA-filter, der szettes forkert i, kan fgre til gaslaekage og forurening i
inkubatoren.
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VOC/HEPA-filteret fjernes ved forsigtigt at treekke det lige ud med begge haender (se figur
12.2).

A MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF inkubatoren ma aldrig bruges, hvis
VOC/HEPA-filteret mangler! Dette kan fgre til gaslekage og farlig
partikelforurening!

13 Brugergreenseflade

| fglgende kapitler forklares knappernes funktioner og funktionerne i menuerne.

Brugergraensefladen bruges bade til dagligt brug og til mere avanceret brug.
Hovedknapperne og deres formal er vist i tabel 13.1.

Tabel 13.1 Hovedknapperne og deres formal

Taend/sluk-knapperne

Sidder pa enhedens BAGSIDE.

Den fgrste knap teender enheden, og den anden
knap taender computeren.

Alarmknap

Denne knap slir en hgrbar alarm fra og viser
alarmtilstanden med et blinkende rgdt lyd.
Lydalarmen gar automatisk efter 5 min,
hvorefter den kan sl3s fra igen.

Touchskarm

Viser oplysningerne om enhedens aktuelle
status. Skeermen bruges til at navigere i menuen,
og til at indstille temperaturen og
gaskoncentrationerne.
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13.1 Aktivering af varme- og gasknapperne

Varme- og gasknapperne aktiveres med taend/sluk-knappen pa bagsiden.

-
-
.

o)

Figur 13.1 Bagsiden pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatorerne

Under opstart af systemet, vises meddelelsen "Vent venligst” pa skaermen.

ECCD

MEDICAL

Please Wait.......
Figur 13.2 Visning af indlaesning

Nar systemet er startet, vises fglgende parametre pa hovedskaermen:

e Kammer 1 - 6 temperatur pa bund og lag (kun pa modellen MIRI® TL6).
e Kammer 1 - 12 temperatur pd bund og ldg (kun pa modellen MIRI® TL12).
e Aktuelle CO2 koncentration, indstillingspunkt til COz-koncentration og tryk.

e Aktuelle O2 koncentration, indstillingspunkt til O2-koncentration og N2-gastrykket.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0
$37.0/837.0/837.0/837.0/837.0[{837.0

Figur 13.3 Hovedskaermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
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ESCO

Figur 13.4 Hovedskaermen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Brugeren kan dbne den anden skaerm pa hovedskaermen, ved at trykke pad knappen ().

Temperature

37.0

Figur 13.5 Den anden skeerm
Pa den anden skeerm vises den valgte indstilling for temperatur, CO2 og O2. Hvis O2-

reguleringen er sldet fra, viser skeermen "FRA”".

Temperature

37.0

Figur 13.6 Den anden skeerm

Du kan g3 tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (>).

13.2 Temperaturindstilling

ﬂ? Billederne af brugergransefladen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel for alle temperaturindstillingerne.
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Temperaturindstillingerne kan justeres inden for omradet 28,7 °C til 41,0 °C bade pa
MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

ﬁ? Temperaturen er som standard indstillet til 37,0 °C.
Pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren kan brugeren satte én feelles indstilling til alle
6 kamrene eller veelge en temperatur for hver af de 6 kamre (én for hvert kammer). Pa

MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er det ens for alle 12 kamre.

De forskellige indstillinger markes i henhold til kammernumrene og
temperatursensoren pd bunden af hvert kammer. Kammer et er T1, kammer to er T2 osv.

Du kan finde flere oplysninger om temperaturindstillinger i afsnittet "13.5.4
Undermenuen Temperaturindstilling” nedenfor.

Fglg disse instruktioner for at 2endre temperaturindstillingen:

1. Tryk pa knappen "Indstillingspunkt” pa hovedskaermen:

1 2 3 a1 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0

$37.0/837.0/837.0|837.0/837.0/837.0
Spaz.o SP ara Sparo Sparo SP 3o Sparo

setpoine] ven |
£cco

Figur 13.7 Hovedskeaermen pd MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

2. Den nye side med indstillingspunkter vises. Tryk pa knappen
"Temperaturindstilling”:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint SetpOint

Figur 13.8 Siden med indstillingspunktet pd MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
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3. 1 det nye vindue kan brugeren vealge hvilke kamre, hvor temperaturen skal
indstilles.

For at vaelge et kammer, hvor temperaturen skal justeres, skal du trykke pa knappen med
kammerets nummer.

> Sp page > Sp Temp
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 1 Setpoint 2 Setpoint 3
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 5 Setpoint 4 Setpoint 6

Figur 13.9 Indstilling af kammeret pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

4. Indstil veerdien med pileknapperne: "NED” pileknappen skruer ned for veaerdien,
"OP” pileknappen skruer op for veerdien. Et enkelt klik zendrer veerdien med 0,1
°C.

Temp SP 1
37.0

Figur 13.10 Indstilling af temperaturen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Nar du har indstillet den gnskede veerdi, skal du trykke pa knappen "AFSLUT". Veerdien
gemmes automatisk.

Gentag trinene ved indstilling af de andre kamre, hvis "Multi-temperatur SP” star pa

"TIL". Hvis "Multi-temperatur SP” star pa "FRA” bruges temperaturen i alle kamrene.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).
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13.3 Indstilling af CO2-maengden

ﬁ? Billederne af brugergraensefladen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel for alle COz-indstillingerne.

COz-indstillingerne kan justeres inden for omradet 2,9 % til 9,9 % bade pa MIRI® TL6 og
MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

ﬁ? COz-koncentrationen star som standard pa 6,0 %.

Fglg disse instruktioner for at zendre indstillingspunktet for CO2-koncentrationen:

1. Tryk pa knappen "Indstillingspunkt” pa hovedskermen:

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37.0|F37. 0|F37.0

$37.0|837.0/837.0/837.0|837.0|837.0
spazo Sp 3r.o |sparo Spazo Sp arz.o jsparo

Figur 13.11 Hovedskaermen pa MIRI® TL6 multiroom [VF-inkubatoren

2. Den nye side med indstillingspunkter vises. Tryk pd knappen ”Gasindstilling”:

Temperature Gas
Setpoint ~
S Setpoint

Figur 13.12 Siden med indstillingspunktet pa MIRI® TL6 multiroom [VF-inkubatoren

3. Indstil veerdien med pileknapperne: "NED” pileknappen skruer ned for veerdien,
"OP” pileknappen skruer op for veerdien. Et enkelt klik zendrer veerdien med 0,1

%.
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CO2

02

A
=

Figur 13.13 Indstilling af gasmaengden pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Nar du har indstillet den gnskede veerdi, skal du trykke pa knappen "AFSLUT”. Veerdien

gemmes automatisk.

Du kan g3 tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (>).

13.4 Indstilling af O2-maengden

ﬁ? Billederne af brugergransefladen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel for alle Oz-indstillingerne.

02-maengden i justeres inden for omradet 2,0 % til 20,0 % pa MIRI® TL6 multiroom IVF-
inkubatoren, og inden for omradet 5,0 % til 20,0 % pa MIRI® TL12 multiroom IVF-

inkubatoren.

ﬁ? Standardindstillingen for Oz er 5,0 %.

Fglg disse instruktioner for at eendre indstillingspunktet for O2-koncentrationen:

1. Tryk pa knappen "Indstillingspunkt” pa hovedskermen:

1 2 3
+37.0|F37. 0|F37

Spaz.o

a 5 6
o|F37.0|F37.0|F37.0
$37.0/837.0/837.0

SP 30 Sparo

$37.0|837.0[/837.0

Sparvo SpP ar o Sparo

£¢CO

Figur 13.14 Hovedskaermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

2. Den nye side med indstillingspunkter vises. Tryk pd knappen ”Gasindstilling”:
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> Sp page

Temperature (CEH
Setpoint Set pOint

Figur 13.15 Siden med indstillingspunktet pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

3. Indstil veerdien med pileknapperne: "NED” pileknappen skruer ned for vardien,
"OP” pileknappen skruer op for veerdien. Et enkelt klik zendrer veerdien med 0,1
%.

CO2

02

YL

Figur 13.16 Indstilling af gasmaengden pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Nar du har indstillet den gnskede veerdi, skal du trykke pa knappen "AFSLUT". Veerdien
gemmes automatisk.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).
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13.5 Systemmenu
Tryk pa knappen "Menu” pa hovedskeermen: Hovedmenuen har 5 undermenuer:

"Kalibrering”, "Opseetning af CO2-meengden”, ”“Opseetning af O2-meengden”,
"Temperaturindstilling”, "UV-C-lys”.

caibration [l cozsetup [ O2setup |
Temperature -

Main FW Ver. .01
Driver FW Ver. 1,00

Display Sw Ver. :1.086 ’
Exit

Tabel 13.17 Systemmenuen pd MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
Du kan g3 tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (>).

13.5.1 Undermenuen Kalibrering

Tryk pa knappen "Kalibrering” i hovedmenuen. Det er muligt, at kalibrere temperaturen
og maengden af CO2- og 02-gas.

Tabel 13.18 Undermenuen Kalibrering pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁ? Kalibreringsveerdierne ma kun zendres med en kalibreret enhed af en
uddannet bruger eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.
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13.5.1.1 Temperaturkalibrering

Temperaturkalibreringen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren bestar af 12
kalibreringszoner.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12
ﬂ

8

12

Figur 13.19 12 kalibreringszoner pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁ? Hvert kammer er udstyret med to temperatursensorer. Den ene er i laget, og
den anden er i bunden af kammeret.

Temperaturkalibreringen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren bestar af 2 separate
kalibreringszoner. "Kammer 1-6” og "Kammer 7-12".

Compartment
T-12

Figur 13.20 Kalibreringszonerne i kammer 1-6 og kammer 7-12 pa MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren

Valg kammeret, der skal kalibreres. Hvis du vaelger at kalibrere et bestemt kammer, abner
et nyt vindue.
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Figur 13.21 Zoner til temperaturkalibrering i kammer 1-6 pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

E

<5
<N

AlA
viv
B

Figur 13.22 Zoner til temperaturkalibrering i kammer 7-12 pd MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

A

A
v

MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret med "OP” og "NED” knapper pa hver
af de 12 kamre. For at kalibrere kammerets temperatur ved ldget, skal du bruge knappen
"OP”, og for at kalibrere kammerets temperatur forneden, skal du bruge knappen "NED”.

Pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kan temperaturen i zonerne
kalibreres med "OP” og "NED” knapperne.

Temperatufe

37.0

Calibration Valus

Tabel 13.23 Kalibrering af zone T1 pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁ? Hvert kammer er udstyret med to temperatursensorer. Den ene er i laget, og
den anden er i bunden af kammeret.
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Eksempel - Sadan kalibreres temperaturen:

Temperaturen skal males med en egnet og kalibreret enhed. Med et termometer af hgj
kvalitet, er temperaturen i T1 malt til at veere 37,4 °C. Kalibrer og justér temperaturen
med knapperne (+) og (-).

Justér temperaturen ved at trykke pa 4 gange pa knappen (+), nar T1 er valgt. Skeermen

viser trinene fra 37,0 °C/37,1°C/37,2°C/37,3 °C og 37,4 °C. Den nye veerdi er nu gemt, og
T1-sensoren er blevet kalibreret.

If? T1 - T12 (pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren) og T1 - T24 (pa MIRI®
TL12 multiroom IVF-inkubatoren) Kalibreres pa samme made.

ﬁ? “T1” bruges til at justere bundtemperaturen i kammer 1. "T7" bruges til at
justere lagets temperatur i det samme kammer. Husk, at AT mellem top og bund
altid skal vaere 0,2 °C.

Du kan g3 tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (>).

Menusiden, hvor CO2- og O2-maengden kalibreres, er vist nedenfor:

Maom -

CcO2

02

Calibration Value (O3

B4

Figur 13.24 Kalibrering af COz- og O2-mangden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Calibration value 02 4.5

Koncentrationen af CO2- og O2-gassen kalibreres, ved at trykke pa knapperne "OP” og
UNEDU.

Eksempel - Sadan kalibreres COz-koncentrationen:

Den reelle COz-koncentration madles med en passende og kalibreret enhed pa en af
gasprgveportene (alle porte kan bruges til dette formal). Den blev malt til at veere 6,4 %.



Juster kalibreringen til den gnskede koncentration, ved at trykke pa knapperne "OP” og
"NED”. I dette tilfeelde er malet at justere CO2-gaskoncentrationen til 6,4 %. Tryk pa "OP"-
knappen, hvorefter skeermen viser 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 og 6,4 %. Den nye veerdi gemmes, og
COz-sensorkalibreringen er blevet justeret.

& Kalibrering udfgres ved at justere COz-koncentrationen i henhold til maling af
gasudtagningsudtagets maling ved hjzelp af en ekstern palidelig COz maleenhed.

A Kalibreringsveerdierne ma kun aendres af en uddannet bruger eller en
tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.

&' Nar der tilfgres 100 % CO:z-gas, gendannes COz-gaskoncentrationen til 5 % pa
under 3 minutter.

ﬁ? Forskydningsveerdien vises i CO2-kalibreringsvinduet sammen med CO:2-
koncentrationsvaerdien. I dette tilfaelde blev den reelle COz-koncentration malt til
at veere 6,4 %. Nar der trykkes fire gange pa knappen "OP”, &ndre vaerdien med det
samme, men det tager det tid at 2endre COz-koncentrationen. Ved at fglge denne
veerdi kan brugeren se, hvor meget COz-kalibreringsvaerdien a&ndrede sig uden
forsinkelse.

Eksempel - Sadan kalibreres 0z-koncentrationen:

Den reelle Oz-koncentration males med en passende og Kkalibreret enhed pa en af
gasprgveportene (alle porte kan bruges til dette formal). Den blev malt til at veere 5,3 %.

Juster kalibreringen til det gnskede niveau, ved at trykke pa knapperne "OP” og "NED”.
dette tilfeelde er malet at justere Oz-gasniveauet til 5,3 %. Tryk pa "OP"-knappen,
hvorefter skeermen viser 5,0, 5,1, 5,2 og 5,3 %. Den nye veerdi gemmes, og O2-sensoren er
blevet kalibreret.

ﬁ Kalibrering udfgres ved at justere Oz-koncentrationen i henhold til malingen
fra gasprgven, der skal udfgres med et palideligt Oz-maleudstyr.

A Kalibreringsverdierne ma kun zndres med en Kkalibreret enhed af en
uddannet bruger eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.

ﬁ? Forskydningsvaerdien vises i O:z-kalibreringsvinduet sammen med O:2-
koncentrationsvaerdien. I dette tilfaelde blev den reelle Oz2-koncentration malt til at



vaere 5,3 %. Nar der trykkes tre gange pa knappen "OP”, endre veerdien med det
samme, men det tager det tid at sendre Oz-koncentrationen. Ved at fglge denne
veerdi kan brugeren se, hvor meget O:-Kkalibreringsvaerdien andrede sig uden
forsinkelse.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (>).

Tryk pa knappen "Opseatning af COz2-maengden” i hovedmenuen. Det er muligt, at sla
regulering af CO2-mengden til og fra. Hvis COz-reguleringen slds til, skal
indstillingspunktet indstilles.

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow ' 0.0 L/'h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Figur 13.25 Undermenuen Opsztning af CO2-maengden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren

ﬁ CO2-styringen er som standard slaet fra.

COz-strgmningshastigheden vises, nar indstillingspunktet indstilles.
Strgmningshastigheden kan ikke justeres, fordi dette er maengden af CO2-gas, der fgres
ind i systemet under reguleringen. Maengden vises i liter pr. time. Den vil normalt fglge
COz-reguleringen.

CO2-trykveerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80
- 8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal justeres pa

den eksterne gasregulator.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).



Tryk pa knappen ”"Opseetning af Oz2-meengden” i hovedmenuen. Det er muligt, at sla
regulering af Oz2-meengden til og fra. Hvis Oz-reguleringen slas til, skal indstillingspunktet
indstilles.

02 Regulation : oON

N2 Flow 00 Lih

N2 Pressure 0.4 Bar

Figur 13.26 Undermenuen Opsatning af Oz-maengden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren

ﬁ? O2-styringen er som standard slaet fra.

ﬁ? O2-koncentrationen i MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorne
gores ved at forskyde Oz-gassen med N: for at opna gnsket Oz-koncentration.

N2-strgmningshastigheden vises, nar indstillingspunktet indstilles.
Strgmningshastigheden kan ikke justeres, fordi dette er meengden af N2-gas, der fgres ind
i systemet under reguleringen. Maengden vises i liter pr. time. Den vil normalt fglge N2-
reguleringen.

N2-trykvaerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 -
8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal justeres pa

den eksterne gasregulator.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).



Indstil temperaturen i henhold til de gnskede driftsforhold.

o n

Hvis "Multi Temp SP” saettes pa "TIL, indstilles temperaturen i hvert kammer for sig.
Hvis "Multi Temp SP” sattes pa "FRA”, er den indstillede temperatur ens i alle kamrene.

Multi Temp 5P H OFF

Figur 13.27 Indstilling af flere temperaturer pd MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Nar du har indstillet den gnskede veerdi, skal du trykke pa knappen "AFSLUT”.
Indstillingen gemmes automatisk.

& Nar MULTI-temperaturindstillingen sattes pa "FRA”, saette temperaturen i alle
kamrene pa samme temperatur som i T1. Hvis MULTI-temperaturindstillingen
settes pa "FRA” og temperaturindstillingen zndres i ét kammer, aendres
temperaturen i alle kamrene. Hvis MULTI-temperaturindstillingen saettes pa "TIL",
indstilles temperaturen i hvert kammer for sig. Hvis der skiftes fra "TIL” til "FRA”
sattes temperaturen automatisk i alle kamrene til den, der er sat i kammer T1.

ﬁ Det anbefales, at holde MULTI-temperaturindstillingen pa ”"FRA”, hvis
temperaturen i alle kamrene skal vare ens. Dette ggre det nemmere at justere
indstillingspunktet, da det kun skal ggres én gang i stedet for tolv gange (dvs. For
hvert kammer).

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).



Tryk pa knappen "UV-C-lys” i hovedmenuen.

Figur 13.28 Regulering af UV-C-lyset pd MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁ UV-C-lyset er som standard slaet til.

UV-C-lyset slukker automatisk, nar enheden slukkes.

ﬁ For optimal gasdesinfektion, anbefales det at taende UV-C-lyset, nar enheden
bruges.

Du kan ga tilbage til hovedskaermen, ved at trykke pa knappen (I>).

Hvis en alarm gar i gang, teendes alarmknappen og en lydalarm lyder. Alarmerne kan ses
pa i det relevante omrade pa skeermen. Lydalarmen kan sla fra, ved at trykke en gang pa
alarm-knappen (slas til/fra i 5 minutter). Et rgdt "A" vises pa LED-skaermen, efterfulgt af
arsagen til alarmen og en pil, der peger op eller ned (afheengigt af alarmtypen).
Alarmarsagens verdi vises ogsa. For eksempel: Hvis temperaturen er for lav i kammer 1,
viser skeermen "A14 36,3". Lyset i alarmknappen blinker langsomt, hvis der er mindst én
fejltilstand i systemet.

Figur 14.1 Alarmtast, der angiver alarmtilstand

Der lyder 3 og 2 korte bip med 1 sekunds mellemrum. Alle alarmerne har det samme
lydmgnster. Lydtrykniveauet er under 61,1 dB (a).



A Serg for, at det omgivende lydtrykniveau ikke kommer over 62 dB(A), da
brugeren eller ikke vil kunne hgre alarmen!

ﬁ? Billederne af brugergraensefladen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel for alle alarmerne.

14.1 Temperaturalarmer

Alle 6 kamre pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren og alle 12 kamre pa MIRI® TL12
multiroom [VF-inkubatoren kan starte en temperaturalarm, hvis temperaturen i kamrene
kommer over eller under indstillingspunktet med mere end *0,5 °C.

ﬁ Husk at, hvis indstillingspunktet sendres mere end +0,5 °C fra den aktuelle
temperatur, stater det alarmen. Det samme geelder for alle
kalibreringsjusteringerne.

Pa billedet nedenfor er temperaturen i zonen T4 i kammer 4 for hgj i forhold til
indstillingspunktet. Veerdien i det bergrte omrade vises med rgdt pa skaeermen.

1 2 3 4 5 6
+37.0|§37. 0|§37. 0|F37. 0|F37. 0|F37. 0

Figur 14.2 Visning af hgj temperatur-alarmen pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Pa billedet nedenfor er temperaturen i zonen T1 i kammer 1 for lav i forhold til
indstillingspunktet. Veerdien i det bergrte omrade vises med rgdt pa skeermen.

$37.0/837.0|837.0/837.0/837.0

ESCO

Figur 14.3 Visning af lav temperatur-alarmen pda skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
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Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas fra
i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om temperaturen gar i gang.

Hvis temperatursensoren bliver defekt, vises det med advarslen:

Figur 14.4 Visning af defekt temperatursensor pa skeermen pd MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

T3-temperatursensoren i kammer 3 er defekt. Opvarmningen af den bergrte zone stoppes
af sikkerhedsmaessige arsager.

14.2 Alarmer for gaskoncentrationen
14.2.1 COz-alarmer

Alarmen for COz-koncentrationen gar i gang, hvis koncentrationen af CO2-gas afviger
mere end 1 % fra den indstillede veerdi.

ﬁ Husk at, hvis indstillingspunktet sendres mere end *1 % fra den aktuelle
gaskoncentration, stater det alarmen for CO:z-gaskoncentrationen. Det samme
galder for alle kalibreringsjusteringerne.

Pa billedet nedenfor er CO2-koncentration for lav i forhold til indstillingspunktet.
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Figur 14.5 Visning af lav COz-koncentration-alarmen pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-
inkubatoren

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skaermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas fra
i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om COz-Kkoncentrationen gar i gang.

14.2.2 Oz-alarmer

Alarmen for Oz-koncentrationen gar i gang, hvis koncentrationen af O2-gas afviger mere
end +1 % fra den indstillede vaerdi.

ﬁ Husk at, hvis indstillingspunktet sendres mere end *1 % fra den aktuelle
gaskoncentration, stater det alarmen for O:2-gaskoncentrationen. Det samme
galder for alle kalibreringsjusteringerne.

Pa billedet nedenfor er O2-koncentration for hgj i forhold til indstillingspunktet.

5.0

Setpoint Setpoint
5.0 .0
S| E¢cO
Figur 14.6 Visning af alarmen for hgj Oz-koncentration pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-
inkubatoren
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Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas fra
i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

@ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om Oz-Kkoncentrationen gar i gang.

14.3 Alarmer for gastrykket

14.3.1 Alarm for CO2-trykket

Hvis CO: gastilfgrslen ikke er ordentligt tilsluttet eller hvis CO2-gastrykket til systemet er
forkert, starter MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren COz2-
trykalarmen. CO2-trykket vises i rgdt, hvilket betyder at trykke pa gastilfgrslen er forkert.
Hvis trykket falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter
alarmen.

1 2 3 4 5 6
+37.0|%37.0|F37. 0|F37. 0|F37.0|F37.0
$37.0/837.0/837.0|837.0|837.0|837.0
SP37.0 SP 37.0 SP37.0 SP 37.0 SP 37.0 SP37.0

SRR
£sco

Figur 14.7 Visning af CO2-gastryk-alarmen pa skeermen pd MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁDer lyder ogsa en lydalarm, men den kan slis fra ved, at trykke pa
alarmknappen. Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, slas lyden fra i 5 minutter.

@ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om CO2z-trykket gar i gang.

14.3.2 Alarm for N2-trykket

Hvis N2 gastilfgrslen ikke er ordentligt tilsluttet eller hvis N2-gastrykket til systemet er
forkert, starter MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren N2-trykalarmen.
N2-trykket vises i rgdt, hvilket betyder at trykke pa gastilfgrslen er forkert. Hvis trykket
falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter alarmen.
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Figur 14.8 Visning af N2-gastryk-alarmen pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

ﬁDer lyder ogsia en lydalarm, men den kan slds fra ved, at trykke pa
alarmknappen. Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, slas lyden fra i 5 minutter.

ﬁ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om Nz-trykket gar i gang.

14.4 Alarm i forbindelse med UV-C-lyset

Service UV-C-lyset vises kun som en advarselsmeddelelse under normal status. En
lydalarm vil ikke starte.

Figur 14.9 Visning af alarm pga. defekt UV-C-lys pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Brugeren bedes venligst kontakte forhandleren for yderligere vejledning eller
serviceundersggelse. "S. UV" forsvinder kun, nar UV-C-lyset virker igen.

ﬁ Kontakt venligst din Esco Medical-forhandler for yderligere oplysninger.
14.5 Flere alarmer

Pa billedet nedenfor er temperaturen i zone T1 for hgj, CO2-gassen er ikke tilsluttet eller
CO2-trykket er forkert, og der er ogsa en UV-C-lysfejl.
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Figur 14.10 Visning af flere alarmer pa skeermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
Nar der er flere bergrte parametre, vises allesammen i rgdt pa skeermen.

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skaermen en rgd veerdi, og lyden slas frai 5
minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sld alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis flere alarmer gar i gang.

14.6 Alarm for strgmafbrydelse

Hvis strgmmen til denne multiroom IVF-inkubator afbrydes, starter en lydalarm i cirka 4
sekunder, og lysindikatoren pa knappen til at lys alarmlyden fra, blinker.

Figur 14.11 Alarmknappen, der angiver alarmtilstanden

ﬁ Se venligst afsnit "30 Ngdprocedure” i brugsvejledningen, der beskriver hvad
du skal ggre, hvis en alarm om tab af strgm gar i gang.
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14.7 Oversigt over alarmerne

I tabellen nedenfor kan du finde en liste over alle alarmerne pa MIRI® TL-familien af

multiroom IVF-inkubatorer.

Tabel 14.1 Alle alarmerne pa MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer

Navn pa
alarm

Tilstand

Hvis temperaturen kommer til

Sadan Alarmerubpe Alarmprioritet
bestemmes den STupp

Hgj prioritet

Alarm omlav | under 0,5 °C fra SP. Dette Teknisk alarm
temperatur | geelder for temperaturen pa .
. Afleesning af
bunden i alle kamrene )
- sensoren i hver —
Hvis temperaturen kommer Hgj prioritet
. temperaturzone
Alarm om hgj | over 0,5 °C fra SP. Dette Teknisk alarm
temperatur | gaelder for temperaturen pa
bunden i alle kamrene
Hvis COz-koncentrationen Hgj prioritet
Lav CO2- falder med 1 % fra SP, gar . alarm
. . Teknisk
koncentration | alarmen i gang efter 3
minutter Aflzesning af CO2-
Hvis COz-koncentrationen sensoren Hgj prioritet
: i . o o
Hgj COz. stiger med. 1 % fra SP, gar Teknisk alarm
koncentration | alarmen i gang efter 3
minutter
Hvis 02-koncentrationen Hgj prioritet
Lav O2- falder med 1 % fra SP, gar . alarm
. . Teknisk
koncentration | alarmen i gang efter 5
minutter Aflaesning af O2-
Hvis 02-koncentrationen sensoren Hgj prioritet
Hgj O2- i 1 % fi P, g 1
8j 02 . stiger med. % fra SP, gar Teknisk alarm
koncentration | alarmen i gang efter 5
minutter
Lavt Hgj prioritet
. ? Hvis trykket kommer under Afleesning af . @) priorite
indgaende Teknisk alarm
0,3 bar tryksensor
COz-tryk
Hgit , . Hgj prioritet
. . Hvis trykket kommer over 0,7 Afleesning af .
indvendigt Teknisk alarm
bar tryksensor
COz-tryk
Lavt Hgj prioritet
. R a Hvis trykket kommer under Afleesning af . @) priorite
indgaende N3- Teknisk alarm
0,3 bar tryksensor
tryk
Hgijt Hgj prioritet
. o) . Hvis trykket kommer over 0,7 Afleesning af . @) priorite
indvendigt Teknisk alarm
bar tryksensor
Nz-tryk
Afl i fUv- Opl d
UV-alarm Hvis UV-lampen bliver defekt eshinga Teknisk plysende
sensoren alarm
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14.8 Alarmbekraeftelse

I nedenstaende tabel finder du en liste over, hvordan du kontrollerer om alarmsystemet
virker, og hvornadr dette skal ggres.

Tabel 14.2 Alarmbekreftelse pa MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer
Navn pa alarm Sadan kontrolleres en alarm En alarm skal

kontrolleres i falgende
tilfeelde

Seenk indstillingsveerdien med 3,0 °C fra

Alarm om hgj temperatur den aktuelle indstilling

Placer en kold metalgenstand (skal
Alarm om lav temperatur | desinficeres fgr brug) pa maerket pa
CultureCoin®-skalen foroven og luk laget

Hgj CO»-koncentration Seenk indstillingsveerdien med 3,0 % fra Hvis du har en mistanke

den aktuelle indstilling om, at alarmerne ikke
. Heev indstillingsvaerdien med 3,0 % fra den virker
Lav Oz-koncentration i e
aktuelle indstilling
Hgj Oz2-koncentration Abn 13get og lad det sta dbent i 5 minutter
Lav COz-koncentration Abn laget og lad det sta dbent i 3 minutter

Lavtindgdende COz2-tryk | Afbryd den indgdende COz-gasforsyning
Lavt indgdende N2-tryk Afbryd den indgdende N2-gasforsyning

15 Overfladetemperaturer og kalibrering

I dette afsnit beskrives temperaturstyringssystemet pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatoren.

Denne MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubator er udstyret med 12 helt separate PID-
regulatorer til temperaturmaling, og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret
med 24 af slagsen. Hver regulator er ansvarlig for at styre temperaturen i et bestemt
omrade.

Hvert af de 12 eller 24 tilgeengelige omrader pa henholdsvis MIRI® TL6 multiroom IVF og
MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne er udstyret med hver sin separate
temperatursensor og varmelegeme, s brugeren kan justere temperaturen i hvert omrade
separat og derved opnd en mere pracis temperatur.

17 T8 T9 T10 T11 T12

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Figur 15.1 Temperaturzonerne i MIRI® TL6 multiroom [VF-inkubatoren
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T19 T20 T21 T22 T23 T24

Ti3 Ti4 T15 Tie T17 Ti8
17 T8 T9 T10 Ti1 Ti2
T1 T2 T3 T4 T5 T6

Figur 15.2 Temperaturzonerne i MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Hvert omrade kan kalibreres separat med punktet, der svarer til det respektive omrade, i
menuen.

Disse punkter findes i menuen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren, og de hedder
folgende: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 og T12.

Disse punkter findes i menuen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren, og de hedder
folgende: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17, T18,
T19, T20, T21, T22, T23 og T24.

En oversigt over omraderne, der er forbundet med sensornavnene, er vist i tabellerne
nedenfor.

Tabel 15.1 Omrader, der er forbundet med sensorer pd MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Omrade Bund ‘ Lag
Kammer 1 T1 T7
Kammer 2 T2 T8
Kammer 3 T3 T9
Kammer 4 T4 T10
Kammer 5 T5 T11
Kammer 6 T6 T12

Tabel 15.2 Omrader, der er forbundet med sensorer pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Omrade Bund Lag

Kammer 1 T1 T7
Kammer 2 T2 T8
Kammer 3 T3 T9
Kammer 4 T4 T10
Kammer 5 T5 T11
Kammer 6 T6 T12
Kammer 7 T13 T19
Kammer 8 T14 T20
Kammer 9 T15 T21
Kammer 10 T16 T22
Kammer 11 T17 T23
Kammer 12 T18 T24
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For at kalibrere temperaturen i et bestemt omrdde, skal du finde det tilsvarende
sensornavn og justere det i henhold til madlingen med et hgjpraecisionstermometer.

A Temperaturkalibreringen udfgres ved at justere Tx (hvor x er
sensornummeret) i henhold til malingen udfgrt pa stedet, der er relevant for
skdlens placering.

A Nar temperaturen er blevet justeret, skal du vente mindst 15 minutter indtil
temperaturen stabiliserer sig. Brug termometeret til at kontrollere den korrekte
temperatur pa hvert omrade.

Veer forsigtig, ndr du eendrer kalibreringsindstillingerne - sgrg for at kun den aendrede
veerdi svarer til det sted, hvor malingen udfgres. Giv systemet lidt tid til at tilpasse sig.

ﬁ?Varmen i de 12 kamre pavirke ikke hinanden: Dette er en unik egenskab pa
MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne. Lagtemperaturen
pavirker dog bundtemperaturen i et kammer. AT skal altid vaere 0,2 °C. Hvis
bundtemperaturen saledes er 37,0 °C, skal laget veere 37,2 °C.

Sadan kalibreres temperaturen i kammer 1:

1. Juster temperaturerne i henhold til en hgjpraecisionsmaling, der skal ggres med en
passende sensor.

2. Sddan justeres temperaturen i kammerets bund. Placer sensoren midt pa stedet,
hvor  CultureCoin®-skalen placeres. Vent 15 minutter, og skriv
temperaturafleesningen ned. Seet "T1" pa den gnskede indstilling, som beskrevet i
afsnittet "13.5.4 Undermenuen Temperaturindstilling" i brugsvejledningen. Det
kan veaere ngdvendigt at gentage processen, fgr zonen er fuldstendig kalibreret.

3. Seet derefter en passende og kalibreret sensor fast midt pa lagomradet, og luk
laget. Vent 15 minutter, og skriv temperaturafleesningen ned. Szt "T7" pa den
gnskede indstilling, som beskrevet i afsnittet "13.5.4 Undermenuen
Temperaturindstilling” i brugsvejledningen. Det kan vaere ngdvendigt at gentage
processen, f@r zonen er fuldstendig kalibreret.

Kamrene 2-6 (MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubator) og 2-12 (MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubator) justeres/kalibreres pa lignende made.

& Brugeren kan styre temperaturen i skalen ved at placere sensoren i skilen
med mediet og en belaegning af mineralolie.

A Kalibreringsveerdierne ma kun zndres med en Kkalibreret enhed af en
uddannet bruger eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.



16 Tryk

16.1 COz-gastryk

CO2-trykket kan ses pa hovedskaermen og i "Undermenuen Opsaetning af CO2-maengden”.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0

$37.0/837.0/837.0/837.0/837.0[{837.0

Spazo SP 3L Spar.o Sparvo SP 3o Sparo

setpoint] Menu |
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Figur 16.1 Hovedskaermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 00 L/h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Figur 16.2 Undermenuen Opsztning af COz-maengden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren

CO2-trykveerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80
- 8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal justeres pa
den eksterne gasregulator.

# Husk at der er en alarm for trykgraensen. Hvis trykket falder under 0,3 bar eller
kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

& Den interne tryksensor kan ikke kalibreres af brugeren. Under normale
omstaendigheder skal tryksensoren skiftes hver andet ar i henhold til
vedligeholdelsesskemaet.
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16.2 N2-gastryk

N2-trykket kan ses pa hovedskaermen og i "Undermenuen Opsaetning af 0z2-mangden”.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37. 0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0
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Figur 16.3 Hovedskaermen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

02 Regulation : ON

N2 Flow : 0.0 L/h

N2 Pressure 0.4 Bar

Figur 16.4 Undermenuen Opsatning af N2-maengden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren

N2-trykvaerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 -
8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal justeres pa
den eksterne gasregulator.

& Husk at der er en alarm for trykgraensen. Hvis trykket falder under 0,3 bar eller
kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

# Den interne tryksensor kan ikke kalibreres af brugeren. Under normale
omstendigheder skal tryksensoren skiftes hver andet ar i henhold til
vedligeholdelsesskemaet.

17 Firmware

Firmwaren, der er installeret pA MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne,
kan opgraderes. Hver gang en vigtig opdatering er tilgeengelig, sendes den til vores
distributgrer verden over - de vil sikre, at din inkubator kgrer med den nyeste firmware.
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En servicetekniker kan ggre dette under en planlagt arlig servicering.

Den aktuelle firmwareversion pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubator er 1.05 pa Master
PCB og 1.04 pa Slave PCB. Den aktuelle firmwareversion pa MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren er 1.08 bade pa Master og Slave PCB.

Kontrol af dyrkningsmediets pH-veerdi skal veere en standardprocedure.
MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne er udstyret med et pH-
malesystem af hgj kvalitet.

Enheden er udstyret med et standard BNC-hanstik pa bagsiden. Det kan sluttes til de
fleste standard pH-kombinationssonder. Sonder, der kraever en separat reference, kan
ikke bruges. I henhold til temperaturen, der er indstillet i kalibreringsvinduet pa
skeermen, udfgrer systemet en temperaturkorrektion (ATC) i henhold til temperaturen i
kalibreringsvinduet. Det er ikke muligt, at bruge en ekstern ATC-sonde med dette system.

ﬁ Temperaturen skal indstilles til et korrekt niveau i kalibreringsvinduet pa
skaermen (svarende til en maling foretaget med en ekstern enhed). Ellers vil
malingen vaere forkert, da pH-veerdien er en temperaturafhaengig maling.

Alle afleesninger fra pH-systemet og kalibreringsdialogen vises pa hovedskaermen:

Lost calibration
2021.04.14 09:33

Calibrate

Figur 18.1 Skeerm med pH-systemet og kalibreringen pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorerne

Den anbefalede metode til at bruge systemet er at fylde en CultureCoin®-skal med 3 slags
bufferoplgsninger i 3 af brgndene (en type i hver). Efterlad nogle tomme brgnde mellem
bufferoplgsningerne, sa der ikke er kontakt mellem dem. Fyld pH-beholderen i
CultureCoin®-skalen, der bruges til inkubation, med dyrkningsmediet. Seet PDMS-
silikoneproppen i, s vaeskerne ikke fordamper. Seet skdlen i et ledigt kammer, og lad den
afbalancere.



ﬂ? Der skal bruges mindst to bufferoplgsninger under kalibreringen. Men, vi
anbefaler at bruge 3 bufferoplgsninger. En af bufferoplgsningerne skal have en pH-
verdi pa 7. Alle slags pH-bufferoplgsninger kan bruges, da brugerens
bufferniveauer kan indstilles i kalibreringsvinduet. Hvis der kun bruges en eller to
bufferoplgsninger, kan systemet stadig bruges, men med reduceret ngjagtighed.

Teknikken kreever, at brugeren er hurtig, da pH-veerdien begynder at skifte meget hurtigt,
ndr laget dbnes. Den optimale tid til at gennemfgre proceduren testes til at vere 15
sekunder, hvilket giver de samme resultater som den lgbende maling, der er beskrevet
nedenfor.

Tryk pa "Kalibrer"-knappen:

7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Figur 18.2 Skaerm med pH-kalibreringen pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne

Indstil bufferniveauerne med knapperne (+) og (-), sd de passer med de brugte
bufferoplgsninger.

Inden der males i dyrkningsmediet, skal sonden kalibreres i 2 eller 3 bufferoplgsninger.
Sonden skal skylles mellem hver indsaettelse.

Nar kalibreringen er blevet udfgrt og gemt, kan der foretages en hurtig pH-maling i
CultureCoin® pH-mediet i beholderen. Fjern PDMS-silikoneldget, far mikrosonden szettes
i. Den faktiske pH, der madles sonden, vises pa skaermen.

& Konventionelle pH-sonder pavirkes af protein, der tilstopper sensoren, hvilket
med tiden giver falske afleesninger (tiden varierer afhaengigt af sonden, der
bruges).

Nar du veelger en elektrode (sonde), skal dens stgrrelse tages i betragtning, da malingerne
foretages i en drabe.



19 Cybersikkerhed

Malene med IT-sikkerheden er som fglger:
1. At sikre at MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorsystemer er i sikker
driftstilstand.
2. Atbeskytte computer- og netvaerksressourcerne mod cybersikkerhedsbrud.
3. Atbeskytte de brugte data mod manipulation.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne skal forbindes til et netveerk
med udstyr fra Esco Medical Technologies, UAB. De skal forbindes i henhold til de
angivne skemaer:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

MIRI TL INCUBATOR

MIRI TL VIEWER

Figur 19.1 Forbindelsesskema til MIRI® TL-familien af multiroom inkubatorer uden en indbyggede
server
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

NETWORK SWITCH

LAN

MIRI TL INCUBATOR SERVER COMPUTER

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

LAN

Figur 19.2 Forbindelsesskema til MIRI® TL-familien af multiroom inkubatorer med en indbyggede
server og dens dele

Hvis cybersikkerheden ikke opretholdes, kan det fgre til risici relateret til funktionerne
i MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer:
e Time-lapsefunktion til fostrene holder op med at virke.
e Dataene, der indtastes pa i softwaren MIRI® TL Viewer, kan ske at blive slettet,
andres eller laekket.

Systemet er designet pa en sadan made, at inkubatorens strgmkontakt er adskilt fra
resten af softwaren Viewer. Dette sikrer, at brud i softwaren Viewer ikke kan pavirke
inkubatorens strgmfunktion.

ﬁ? I tilfeelde af en kritisk situation, hvor softwaren Viewer afbrydes fra
netvaerket, kan inkubatoren stadig vedligeholde de indstillede parametre og
logfare de ngdvendige oplysninger.
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A Hvis der er mistanke om, at systemets cybersikkerhed er blevet
kompromitteret, skal MIRI® TL-familien af multiroom inkubatoren afbrydes fra
netvaerket. Hendelsen skal derefter anmeldes til Esco Medical Technical Support
hurtigst muligt. Yderligere vejledninger til diagnose og fejlfinding skal fglges.

20 Skeermfunktioner

Skeermen virker som en brugergraenseflade til timelapse-funktionerne, data-
logfgringsfunktionerne, alarmoversigten og pH-malefunktionen. Skeermen er
bergringsfglsom og betjenes med enkelte tryk.

Den aktuelle softwareversion pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne
er 1.31.1.0.

Pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren @ndres driftslinjerne fra 1-6 til 7-12 med
knappen ved skaermen.

EScO

MIRI® TL 12

Figur 20.1 MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren set forfra med markerede knap og indikator til
skiftende driftslinjer

ﬁ? Billederne af brugergraensefladen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel til at vise, hvordan man skifter linje.
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De 2 grgnne lys viser, hvilke linje der er i brug.
1. Nar Linje 1 er valgt, lyser det tilsvarende grgnne lys. Linjeskiftet vises ogsa pa
hovedskeermen med et "1" (se figur 20.3)

Figur 20.2 Linjeskift med linje 1 aktiv pd MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Figur 20.3 Visning af linjeskift pa hovedskaermen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
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2. Nar Linje 2 er valgt, lyser det tilsvarende grgnne lys. Linjeskiftet vises ogsad pa
hovedskeaermen med et "2" (se figur 20.5)

Figur 20.4 Linjeskift med linje 1 aktiv pd MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Figur 20.5 Visning af linjeskift pa hovedskaermen pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

A Uautoriseret adgang til laboratoriet skal undgas!
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20.1 Hovedskaermen

Hovedskaermen viser en oversigt over de 6 kamre med deres aktuelle bundtemperatur og
lagtemperatur. Cirklen viser status pa en timelapse: Den er enten aktiv eller inaktiv. Hvis
den er aktiv, vises tidsteellingen pa skeermen.

ﬁ? Billederne af brugergraensefladen pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren
bruges, som et eksempel for alle temperaturindstillingerne.

Setpoint
ﬂ 370 °C

Setpaint
@ 370 °C

st
test

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:33:26

working

Figur 20.3 En aktiv timelapse-visning
Nar en timelapse kgrer normalt, vises en grgn statusindikation pa hovedskaermen.

Hvis MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren finder de rigtige placeringer til brgndene,
viser systemet et statustegn, der indikerer, at det er ved at "kalibrere”.

MIRI® TL-familien af IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 4.0 62



MTL-DEMO-0FF3-5833
000:00:56

Figur 20.4 Visning af timelapse over kalibreringen

Hvis timelapsen sattes pa pause, viser systemet "Suspenderet”.

Figur 20.5 Visning af suspenderet timelapse

& En timelapse kan suspenderes, hvis for eksempel skilen fjernes fordi
dyrkningsmediet skal andres, hvis brugeren vil se til dyrkningsmediet eller hvis
fostret skal zendres.

Nar der trykkes pa firkanten til et ledigt kammer pa hovedskaermen, abnes et timelapse-
dialogvindue. Vaelg fgrst en patient pa listen.

&' Det er kun muligt, at oprette og a22ndre patienter i softwaren Viewer pa MIRI®
TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne. For yderligere oplysninger,
bedes du laese brugsvejledningen til softwaren Viewer til MIRI® TL multiroom IVF-
inkubatoren. Patientoplysningerne skal tildeles MIRI® TL6 eller MIRI®TL12
multiroom IVF-inkubatoren, fgr de vises pa listen.

Tryk pd knappen "Opdater” for, at opdatere listen.



Hoomon

Figur 20.6 Hovedvindue med valg af patienter
De 6 firkantede ikoner for oven til venstre pa skeermen kammernumrene.
Velg den rigtige patient pa listen.

NN (NN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Figur 20.7 Valg af en testpatient

Hvis der ikke sendes en patient i softwaren Viewer pd MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatoren, vises falgende skeermbillede:

_[nEE

Figur 20.8 Der er ikke sendt nogen patienter fra Viewer til MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren



Hvis den ngdvendige netvaerksforbindelse afbrydes, vises fglgende skeermbillede:

Hn [mEN

Figur 20.9 Afbrydelse af netveerksforbindelsen

Nar den rigtige patient veelges, skal de aktive placeringer i CultureCoin®-skdlen veelges
(de brgnde, der vil indeholde et foster). Placeringerne 1 - 14 stdr for de 14 brgnde i
CultureCoin®-skalen.

ﬁ? Det er kun de valgte placeringer i CultureCoin®-skalen bruges til timelapsen.
Hvis der laves en fejl her, tages der et billede af en tom brgnd eller filmen, der
optages af brgnden, indeholder ikke fostret.

Knapperne til de aktive placeringer kan slas til/fra, indtil det rigtige mgnster vises. Tryk

derefter pa knappen "Start timelapse”, hvorefter der startes en automatisk kalibreringen.
Pa billedet nedenfor er placering 1 - 9 sat til at veere aktive.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Figur 20.10 Placering 1 - 9 valgt som aktiv



Fgr du starter en timelapse, er det vigtigt at placere CultureCoin®-skalen rigtigt i
kammeret. For at du er sikker p3, at CultureCoin®-skdlen placeres rigtigt (sa kameraet
kan se alle brgndene), skal du placere CultureCoin®-skalen pa sin plads og trykke den
nedad og mod dig selv og derefter ud til venstre kant.

Figur 20.11 Placering af CultureCoin®-skalen i kammeret

Tryk pa knappen ”"Start timelapse”. Nu starter timelapse-kalibreringen.

e R ome waendd x 00000 @

suena

Calibration pending

000:02:57

nsemination
2021-04-30 11:04

Figur 20.12 Afventning af kalibrering af testpatient

Skaermen viser fgrst kammervisningen med meddelelsen "Kalibrering afventer”. Lad os
antage at du placerer en CultureCoin®-skal rigtigt i kammeret, og fostrene placeres midt
i det tilsigtet omrade (du kan finde flere oplysninger i afsnittet 21 "CultureCoin®” i



brugsvejledningen nedenfor). 1 dette tilfelde finder MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatoren automatisk kameraets rigtige placeringer.

Under kalibreringen vises der en indikation i midteromradet, der viser at kalibreringen
erigang.

BT e e = BOUOON @

Calibrating

000:06:13

Id apenings

Figur 20.13 Indikation af en aktiv automatisk kalibreringen

Nar den automatiske kalibrering er ferdig, skal du se om alle brgndene er blevet
registreret rigtigt. Hvis nogle af brgndplaceringerne ikke blev registreret/fokuseret
rigtigt, og nogle fa brgndene er markeret med en rgd/gul/lilla farve, skal disse brgnde
kalibreres manuelt med LiveView-funktionen (se afsnittet "20.1.5 Manuel kalibrering af
brgndplaceringen” i brugsvejledningen nedenfor).

MTL-DEMO-0F33-5B33
E Stop

Sleeping

112:52:04

Figur 20.14 Eksempel pa en mislykket automatisk kalibrering

& En brgnd, der er markeret med en rgd farve (mislykket) betyder, at kameraet
ikke kunne registrere kammeret rigtigt.



ﬁ En brgnd, der er markeret med en gul farve (indskudt) betyder, at
placeringens Kkalibreringsdata beregnes i henhold til kalibreringsoplysningerne
omkring den ngjagtige placering. For eksempel, hvis den fgrste og tredje brgnd
blev kalibreret, og den anden brgnd skal kalibreres, tages et gennemsnit pa Z
(fokus) fra den fgrste og tredje brgnd.

# En brgnd, det er markeret med en lilla farve (billederne passer ikke sammen)
betyder, at der er billederne ikke passer sammen, nar systemet sammenligner de
sidste to billeder. Denne meddelelse vises muligvis, hvis fostret bevaegede sig mere
end normalt, eller hvis en luftboble blev dannet i den valgte brgnd.

Kammervisningen viser detaljerede oplysninger om det valgte kammer. Hvis kammeret
har en aktiv timelapse, viser kammervisningen aktiviteten.

De 14 cirkler i vinduet "revolver” viser de 14 brgnde i CultureCoin®-skalen. De er
arrangeret pa denne made (og ikke i et linezere mgnster som pa den fysiske skal), for at
ggre det nemmere at fa et hurtigt overblik.

MTL-DEMO-0F33-5B33
’ Stop

~
J
Sleeping

112:43:16

Figur 20.15 14 brgnde i et valgt kammer
Tidslinjen omkring den store cirkel viser den forlgbne tid.

Videoafspillerens knapper sidder for neden pa hgjre side af den store cirkel. De bruges til,
at spole frem og tilbage i timelapse-filmen, der laves. Midt i cirklen vises
statusoplysningerne med et nummer til den valgte timelapse, patientnavn,
inseminationstid, lagabninger og den forlgbne tid. Kammernumrene kan ses i firkanterne
i gvre venstre hjgrne.



Med de tre knapper til hgjre kan brugeren stoppe timelapsen, suspendere den og starte
kalibreringen igen.

En timelapse kan suspenderes, hvis skdlen skal fjernes for at lave andringer i
dyrkningsmedier eller for at se til dyrkningsmediet med et mikroskop. Nar skalen szettes
i kammeret igen, kan timelapsen startes igen, s den kan vises som én sammenhangende
film. Nar timelapsen startes igen, startes kalibreringen automatisk igen, da parametrene
kan @ndre sig, hvis skalen tages ud.

Hvis der trykkes pa stopknappen, vises en bekraeftelsesdialog.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:46:38

Figur 20.16 Bekrzftelse af dvalefunktionen

Fokusplanerne sidder til venstre for den store cirkel. Ved at trykke pa dem, er det muligt
at ga op og ned i fokusplanerne. Den bld prik angiver det aktuelle niveau, der vises.
Fokusplanerne skifter pa samme tid pa alle billederne.

Hvis systemet viser tegnet "Dvale”, betyder det, at kamerasystemet tager billeder i en
anden position. Da der kun er ét kamera i enheden, skal det bevaege sig rundt for at tage
billeder af alle placeringerne.

Det er muligt, at maksimere billedet af en timelapse. Hvis der trykkes pa det lille foster-
billede, vises en stor udgave a billedet midt i cirklen. Dette kan minimeres igen pa samme
made, ved at trykke pa det store billede. Et maksimeret timelapse-billede er vist nedenfor.



MTL-DEMO-0F33-5B33

Stop

Figur 20.17 Et maksimeret timelapse-billede

Det er muligt, at rulle gennem de 6 kamre med piletasterne "VENSTRE” og "H@JRE”. For
at ga tilbage til hovedvisningen, skal du trykke pa venstre-pilen med en cirkel omkring i
gverste venstre hjgrne.

Hvis der ikke kgrer nogen timelapse i kammeret, viser skeermen at kammeret er tomt.

Figur 20.18 Timelapse over et tomt kammer

Hvis der trykkes pd knappen "Indstillinger” pa hovedskeaermen, dbnes et vindue, hvor du
kan indstille antallet af fokalplaner og tidsintervallet mellem hvert billede (cyklustid).

Som standard kan cyklustiderne sattes pa 5, 10 og 20 minutter. Fokusplanerne kan saettes
pa3,50g7.

ﬁ? Bemeerk: Hvis du vaelger 7 fokalplaner og en cyklustid pa 5 minutter bliver
timelapse-filen meget stor.



SETTINGS

Timelopse

Emaoi

Support

Figur 20.19 Skeerm med indstilling af cyklustid og fokusplaner

Tryk pa knapperne til de gnskede valg.

ﬁ? Nar en timelapse er gaet i gang, er det ikke muligt, at indstille cyklustiderne.
Alle timelapser skal farst afsluttes, fgr cyklustiden kan indstilles.

SETTINGS
Timelapse
Emal

Support

Figur 20.20 Det er ikke muligt, at lave @ndringer, ndr en timelapse kgrer

Hvis den automatiske kalibreringen mislykkedes, kan LiveView-funktionen muligvis
bruges til manuel justering og kalibrering.

Prgv fgrst at justere placeringen af CultureCoin®-skalen, og start derefter den
automatiske kalibrering igen.

& Den automatiske sggning efter den rigtige brgnd er fglsom over for fejl, hvis
fostret er ved siden af brgnden. Det er derfor vigtigt at placere fostrene
omhyggeligt, sa de er midt i brgndcirklen.



Da LiveView-funktionen tildeler kamerasystemet til en bestemt position, suspenderes
alle igangveerende timelapser. Hvis en timelapse er i gang, vises en bekraeftelsesdialog.

Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

Figur 20.21 Visning af bekrzeftelsesdialogen

Figur 20.22 Visning af suspenderet timelapser

En sort baggrund betyder, at der ikke er nogen timelapser i gang i kammeret. En grgn
baggrund betyder, at en timelapse er i gang og at den optages normalt. En rgd baggrund
betyder, at der er en kalibreringsfejl pa nogle af placeringerne.

Hvis et kammer med en aktiv timelapse vaelges, vises 14 parabolplaceringer for neden pa
skeermen.

En hvid placeringsbaggrund betyder, at den ikke er kalibreret endnu. En sort baggrund
betyder, at placeringen ikke er aktiv (ikke valgt, da en timelapse startede). Grgnne eller
rgde farver betyder, at positionen er aktiv, og at den er kalibreret rigtigt eller forkert.

Det er muligt, at navigere mellem kamrene og de 14 placeringer. Systemet viser en sadan
bevaegelse.



Med knapper i hgjre hjgrne foroven kan du vaelge motorstyring, et firkantet valgveerktgj
og en eksponeringstid.

Tryk pa mikroskopknappen markeret med rgdt pa skeermen pa MIRI® TL6 eller MIRI®
TL12 multiroom IVF-inkubatoren for at dbne LiveView.

Setpoint 6.0 Setpoint 5.0
Setpoint 6.0 % 5.0
370 °c Cg,

0.5

Figur 20.23 LiveView-knap pa skeermen pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

[ LiveView skal du vaelge det gnskede kammer pd kammerlinjen foroven, og den gnskede
position pa linjen forneden pa hovedskaermen.

Figur 20.25 Placeringslinje i LiveView

Nar brgndplaceringen - som fgrst skal kalibreres - veelges, skal du sgrge for, at brgnden er
midt i X-aksen pd kameraskaermen.



Figur 20.26 Eksempel pa en rigtig placeret brgnd pa kameraskaermen

Figur 20.27 Eksempel pa en forkert placeret brgnd pa kameraskaermen

Hvis ngdvendigt skal du justere X-aksens placering med "VENSTRE” eller/og "H@JRE”
pilene under "Motor”-ikonet (i hgjre hjgrne foroven pa skaermen).
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Figur 20.28 Enhed til justering af brgnden placering pa X-aksen

Sgrg for, at kameraet er fokuseret ordentligt pa din brgnd/foster. Hvis ngdvendigt skal du
justere Z-aksens placering med "OP” eller/og "NED” pilene under "Motor”-ikonet (i hgjre
hjgrne foroven pa skeermen).

Figur 20.29 Enhed til justering af brgnden placering pa Z-aksen



Sgrg for, at brgnden er inden for den markerede firkant, som vist nedenfor.

Figur 20.30 Brgndens placering inden for den markerede firkant

A Hvis brgndens placering er uden for den markerede firkant, beskares billedet
i din timelapse muligvis. Dette kan fgre til en systemfejl, og billederne af brgnden
kan ikke tages.

En inaktiv placering kan aktiveres, ved at trykke pd "INDSTIL’-knappen ("X-akse”, "Z-akse”
og den markerede firkant skal justeres som beskrevet ovenfor). En aktiv placering kan
deaktiveres, ved at trykke pd knappen "RYD”.

Hvis en placering aktiveres, vises den i kammeret (visning af timelapse). Hvis den
deaktiveres, forsvinder den fra kammeret (visning af timelapse). Eventuelle billeder, der

er taget tidligere, beholdes, men der tages ikke nogen nye billeder.

Eksponeringen kan indstilles i henhold til lysforholdene.

Exposure

31.0 ms

Figur 20.31 Skeerm med indstilling af eksponeringen



Nar den rigtige placering og det gnskede fokus er fundet, og der trykkes pa
indstillingsknappen, bekreefter systemet brugerkalibreringen.

Figur 20.32 En brgnd, der er justeret rigtigt

A Manuel indstilling frem for automatisk indstilling i systemet ma kun ggres,
hvis systemet gentagne gange ikke kan finde den rigtige kalibrering. Da brugeren
manuelt styrer motorerne i LiveView, er det muligt at flytte motorerne uden for
grenserne, hvilket vil fgre til et mekaniske stop.

+ @ o

‘ Location

Figur 20.33 Greensealarm

Graensealarmerne vises som en rgd vandret indikation foroven eller forneden pa billedet.
Pa billedet ovenfor er den gvre graensealarm for "Z” gaet i gang.



Alarmer i forbindelse med l3gdbninger, temperatur, status pa COz/0,
netvaerksforbindelse, strgmstatus pa computer og harddisk vises pa hovedskaermen.

RROR A
0.00

:

Figur 20.34 Alarm i forbindelse med ldgiabning

Alarmen kan fjernes, ved at trykke pa omradet - hvorefter du fgres videre til visning af
kammeret. Afslut eller suspender derefter time-lapsen, eller kalibrer igen, eller bekreeft
blot, at patienten stadig er der.

MTL-DEMO-0F33-5833
5 Stop

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

Figur 20.35 Visning af kammeret efter 4bning af et 1ag

A Systemet fortsaetter med at tage time-lapse-billeder, nar laget abnes. Hvis
brugeren skifter skilen med en anden patient, og starter den nye patient, uden at
afslutte den tidligere patient, vil den sidste time-lapse-film have billeder af to
forskellige patienter.
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Figur 20.36 Skeermen med temperatur-alarmen

A Hvis temperaturforholdene bliver farlige for fostrene, skal skdlen straks
fjernes. Kamrene er helt adskilte, sa skalen kan sikkert sattes i et andet kammer,
hvis temperaturen i det pagaeldende kammer er stabil. Hvis placeringen andres,
skal du huske at stoppe timelapsen og starte en ny.

Hvis serverforbindelsen afbrydes, vises dette forneden. Timelapse-videoerne optages sa
leenge, der er nok ledig lagerplads pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorerne. Nar netvaerksforbindelsen er oprettet igen, overfgrer systemet
automatisk dataene igen.

Setpoint 6.0 % Tz %

a7 opr ;
ﬂ i S )5  bo 0.5  bor
0 Irh

372°C

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:33:26

UHLN

Figur 20.37 Afbrudt serveralarm

Hvis serveren afbrydes, kan nye timelapser ikke startes, da det ikke er muligt, at tildele
patienter til enheden.

Alle inkubationsfunktioner har niveaualarmer, der kan ses pa billedet, hvor den relevante
knap bliver rgd. Alle alarmerne kan ses pa alarmskaermen, som viser alarmhistorikken.



En alarm i forbindelse med COz-koncentrationen er vist pa billedet nedenfor:
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Setpoint
ﬂ 370 °c CQ,

0.5  bar

st
test

MTL-DEMO-0FF3-5633
000:00:56

Calibrating

Figur 20.38 En alarm i forbindelse med CO2-koncentrationen

En alarm i forbindelse med CO2-trykket er vist pa billedet nedenfor:

Setpoint
ﬂ 370 °c CQ,

st
test

MTL-DEMO-0FF3-5633
000:00:56

Calibrating

Figur 20.39 En alarm i forbindelse med CO2-trykket

Oz-alarmer vises pa samme made - koncentrationen vises lige under Oz og trykket vises
lige under Na.

En alarm i forbindelse med en fuld harddisk (overfgr data til et eksternt drev eller slut
systemet til en server) er vist pa billedet nedenfor:
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Figur 20.40 En alarm i forbindelse med en fuld harddisk

Ved at trykke pd temperatur-knappen andres visningen til en graf over
temperaturdataene.

Figur 20.41 Graf over temperaturdata

Med historikken kan du se grafer over temperaturdataene. PA MIRI® TL6 multiroom IVF-
inkubatoren og pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kan graferne til henholdsvis
kammer 1-6 og 1-12 sla til og fra. Dette ggres ved at trykke pa det tilsvarende nummer
med en cirkel omkring.

»n non

Visningstiden kan sendres med tidsknapperne "Time”, "Dag", "Uge".
Det er muligt, at forstgrre et bestemt omrade ved, at traekke en finger over det. Zoom kan
gentages i trin. For at ga tilbage til den oprindelige stgrrelse, skal du trykke pd knappen

"Nulstil”.



Ved at trykke pa knappen "CO2”, skifter visningen til grafen over CO2-data.
COz-graferne over "Indstilling”, "Koncentration”, "Strgmning” og "Tryk” kan slas til/fra
ved, at trykke pa dem foroven pa skaermen. Tiderne og zoom-funktionerne er de samme
som i temperaturvisningen.

Figur 20.42 Graf over COz-data

Ved at trykke pa knappen 02", skifter visningen til grafen over O2-data.

O2-graferne over "Indstilling”, "Koncentration”, N2 "Strgmning” og "Tryk” kan slas til/fra
ved, at trykke pa dem foroven pa skaermen. Tiderne og zoom-funktionerne er de samme
som i temperaturvisningen.

Figur 20.43 Graf over Oz-data



Ved at trykke pa alarmklokken, dbnes alarmvisningen. Alarmvisningen viser alle
parametrene og eventuelle alarmstatus i en hurtig grafisk oversigt. Et rgdt felt
repraesenterer hver alarm - jo leengere alarmen varer, jo stgrre bliver feltet.

Figur 20.44 Alarmdata

[ afsnittet "Lag” er der 6 reekker pa MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren, og 12 raekker
pa MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren. Hver raekke angiver et enkelt ldg pa et
bestemt kammer, fra oven og nedad. Der bruges hvide felter, sd de bedre kan ses. Hvide
felter afhaenger af 1agets dbningstid - jo leengere laget er dbent, jo stgrre bliver antallet af
felter.



21 CultureCoin®

Den eneste skal, der bruges med modellerne MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorerne, er CultureCoin®. Bunden pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren er formet, sa den passer til skalens form. Skalen kan kun leegges i kammeret
pa én made, da skdlen ikke er en perfekt cirkel og den har en flad side, som ggr at skdlen
ikke kan leegges forkert i kammeret.

CultureCoin®-skalene er sterilt medicinsk udstyr i klasse Ila til engangsbrug.

_ Grip-lip Handle
@ pH Well

. s __ : Washing Wells

Well Numbering

Culture Wells

Writing Area

Grip-lip Handle

Cover

Figur 21.1 Oversigt over en CultureCoin®-skal

A En enhed, der er beregnet til engangsbrug, ma aldrig bruges igen. Enheden
kan ikke renggres eller steriliseres igen. Dette vil fgre til farlig forurening.

CultureCoin®-skadlen har 14 brgnde til inkubation og fire vaskebrgnde. Vaskebrgndene er
beregnet til handtering af fostrene eller til brug med enkelttrinsmedier.

Figur 21.2 Dyrkningsbrgnden (markeret med rgd) og vaskebrgnden (markeret med gul)
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Hver af de 14 brgnde er fyldt med ca. 25 pl dyrkningsmedie. Vaskebrgndene kan ogsa
fyldes (ca. 23 pl veeske), men det er ikke et krav. Fostret placeres i bunden af
dyrkningsomradet.

Figur 21.3 Placering af en foster set tydeligt i det optiske omrdade pa 300 pm

ﬁ? Processen, hvor den rigtige brgnd skal findes, er falsom over for fejl. Hvis
fostret placeres ved siden af brgnden, hviler det mod siden. Dette problem kan
undgas ved, at placere fostret omhyggeligt midt i brgndcirklen.

Identifikationsprocessen er nem, fordi brgndene er nummererede.

Handteringen af mediet og fostret er ergonomisk optimeret, da det er muligt at vippe
pipetten, nar brgnden fyldes.

ﬁ? Luftbobler i mediet kan nemt fjernes ved, at skubbe dem op med spidsen af
pipetten. Luftbobler i medierne skubber fostret ud fra den rigtige placering, hvilket
gor at der ikke tages nogen timelapse-billeder. Hvis der er luftbobler til stede, er
der normalt en sort sky, der bevager sig pa billederne eller billederne er helt
tildaekkede.

Meaerk laget og skalen med patientens navn og et unikt id-nummer. Det er muligt at skrive
direkte pa skalen eller skrive oplysninger pa en et maerkat.

Nar du har fyldt dyrkningsbrgndene med dyrkningsmediet, skal de deekkes til med et
sammenflydende lag olie. Det er ikke muligt, at bruge en aben dyrkning (alle
dyrkningsmedier, hvor et lag olie ikke tildaekker dyrkningsmediet).
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Figur 21.4 Dyrkningsbrgndene tildeekkes med et lag af mineralolie, og ldget laegges pa

Der kan bruges en stor beholder uden for dyrkningsomrddet til godkendelse af pH-
veerdien (se figur 21.1). Beholderen kan lukkes med en silikoneprop, hvor gassen kan
treenge igennem, hvilket stopper fordampningen. Pa denne made skal der ikke bruges et
olielag, da dette giver problemer med de fleste pH-sonder, ndr pH-veerdien males. Fyld
beholderen og mal pH-veerdien med en kombinationssonde og pH-malesystemet, der er
indbygget i MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne.

ﬁi_" Du kan finde yderligere oplysninger om CultureCoin® i "Brugsvejledningen til
CultureCoin®". Den kan findes pa vores hjemmeside www.esco-medical.com eller
kontakt os pa support-medical@escolifesciences.com.

22 Softwaren Viewer pa MIRI® TL multiroom IVF-inkubatorerne

Serveren og softwaren Viewer pa MIRI® TL multiroom IVF-inkubatoren er et grafisk
softwaresystem, der styres pa den bergringsfglsomme skeerm. Systemet bruges til, at se
og arbejde med timelapse-billederne.

Den aktuelle version af softwaren MIRI® TL Viewer er 1.21.0.0.

Du kan finde flere oplysninger i brugsvejledningen til softwaren Viewer til MIRI® TL-
familien af multiroom IVF-inkubatorer.

A Uautoriseret adgang til laboratoriet skal undgas!

A For at kunne bruge time-lapse-funktionen pa MIRI® TL-familien af multiroom
IVF-inkubatorerne (dvs. oprette nye patienter, behandlinger og starte en time-
lapse), skal den vere forbundet til softwaren MIRI® TL Viewer.

23 Renggringsvejledninger

23.1 Bemarkninger om brug af sterile enheder

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er ikke en steril enhed. Det leveres
ikke i steril tilstand, og det vil ikke veere muligt at holde den steril under brug.

Enhedens er dog blevet designet pa en sddan made, at det er let for brugeren at holde den
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tilstraekkelig ren under brug og ikke forurene ngglekomponenterne.
Designfunktionerne, der er beregnet til at holde enheden ren, omfatter:

e Etcirkuleret luftsystem.

e Et udvendigt HEPA-filter pa 0,22 um og et indvendig HEPA-filter pa 0,2 pum, der
renser gassen, der lgber ind i systemet.

e Et VOC/HEPA-filter, der konstant renser luften i systemet.

e Et kammer med forseglede kanter, der kan renggres.

e Brug af aluminium- og PET-dele, der nemt taler renggring.

# Renggringsprocedurerne skal altid godkendes lokalt. Kontakt din producent
eller forhandler for yderligere vejledninger.

Det anbefales, at renggre enheden regelmaessigt, sa enheden vedligeholdes og kan bruges
til rutinemaessige behandlinger. Det anbefales bade at renggre og desinficere enheden
regelmaessigt med alkoholfrie renggringsmidler pa grund af haendelser, sdsom spild af
medier, visuel ophobning af jord og/eller andre beviser pa forurening. Det anbefales ogsa
at renggre og desinficere MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren straks
efter spild af medier.

Periodisk renggring af enheden (uden fostre indeni)

Det er vigtigt at du bruger handsker og GLP-teknikker (god laboratoriepraksis), sa
enheden renggres ordentligt.

1. Inkubatoren skal renggres med et egnet renggringsmiddel, der ikke indeholder
alkohol, dvs. benzyl-alkyldimethylchlorid. Tgr alle af enhedens overflader af med
kgkkenrul. Gentag dette, indtil der ikke la&engere kommer snavs pa kgkkenrullen.

2. Nar du har rengjort enheden, skal du lade enheden sta aben i et stykke tid, sa alle
alkoholdampene fordamper.

3. Skift dine handsker, og sprgijt sterilt vand pa dem efter 10 minutters kontakttid og
tgr dem af med en steril serviet.

4. Nar du kan se at produktet er rent, er det klar til brug igen.

Hvis enheden ikke ser ren ud, skal du gentage processen fra trin 1.



Desinfektion af enheden (uden fostre indeni)

Det er vigtigt at du bruger handsker og GLP-teknikker (god laboratoriepraksis), sa
enheden desinficeres ordentligt.

Fortseet med fglgende trin (denne procedure er blevet vist i uddannelsesprogrammet pa
stedet, som en del af installationsprotokollen):

1. Sluk for MIRI® TL6 eller MIRI TL12 multiroom IVF-inkubatoren (pa bagsiden).

2. Abn ligene.

3. Brug et desinfektionsmiddel alkohol, dvs. benzyl-alkyldimethylchlorid, til at
desinficere de indvendige overflader og glaspladen i ldget. Pafgr
desinfektionsmidlet med sterile servietter.

4. Togr alle af enhedens indvendige overflader og toppen af laget af med kgkkenrul.
Gentag dette, indtil der ikke lzengere kommer snavs pa kgkkenrullen.

5. Skift dine handsker, og sprgijt sterilt vand pa dem efter 10 minutters kontakttid og
tgr dem af med en steril serviet.

6. Se enheden efter - hvis den ser ren ud, er den klar til brug. Hvis enheden ikke ser
ren ud, skal du ga tilbage til trin 3 og gentage proceduren.

7. Tend for MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer er primeert udviklet og designet til
inkubation af kgnsceller og fostre, der besidder et lag af enten paraffin eller mineral olie.

MIRI® TL-familien af multiroom IVF-inkubatorer ma ikke udskylles. Befugtning af MIRI®
TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren vil beskadige den - kondens vil tilstoppe
rgrene i enheden og beskadige de elektroniske dele.

A MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er ikke beregnet til brug
med en vandbeholder indeni. Dette kan beskadige enheden. Dette pavirker ogsa
enhedens sikkerhed og ydeevne.



25 Kontrol af temperaturen

Denne MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubator er udstyret med 6 PT-1000 klasse-B sensorer,
og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret med 12 af slagsen. De sidder midt
pad bunden af hvert kammer.

Gas sample ports
== 2

[ PT 1000 validation sensors ]

Figur 25.1 PT-1000 klasse B-sensorerne i MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubatoren

Figur 25.2 PT-1000 klasse B-sensorerne i MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Disse sensorer er beregnet til ekstern kontrol. De er helt adskilt fra enhedens kredslgb.

Temperaturforholdene i kamrene kan lgbende logfgres gennem de eksterne stik pa
enhedens side, uden at det pavirker enhedens ydeevne.

Alle logningssystemer, der bruger PT-1000-sensorer, kan bruges.

Esco Medical Technologies, UAB tilbyder et eksternt logningssystem (MIRI®-GA) til
sensorerne.
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26 Kontrol af gaskoncentrationen

Gaskoncentration i hvert kammer i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren kan kontrolleres ved at tage en gasprgve fra en af de 6 (MIRI® TL6) eller 12
(MIRI® TL12) gasprgveporte pa enhedens side ved brug af en egnet gasanalysator.

Gas sample ports

Figur 26.2 PT-1000 klasse B-sensorerne i MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

Hver prgveport er direkte forbundet til det tilsvarende kammer med det samme nummer.
En gasprgve tages KUN fra det specifikke kammer.

& Der kan sluttes et automatisk apparat til gasprgveudtagning til portene for
lgbende kontrol. Gasanalysatoren skal have mulighed for at sende gasprgven retur
til inkubatoren. Ellers kan prgveudtagning pavirke gasregulering og
gasanalysatorens aflaesninger.

ﬁ Fgr alle gasmalinger skal du sgrge for at lagene ikke har vaeret abnet i mindst
5 minutter.

A Hvis en stor prgveudtagning tages, kan det pavirke gaskoncentrationen.

A Serg for at gasanalysatoren er kalibreret inden brug.
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27 Alarmkontakt til et eksternt system

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne er udstyret med et 3,5 mm
jackstik pa bagsiden, der kan tilsluttes en overvagningsenhed, for at sikre maksimal
sikkerhed, iseer om natten og i weekenden.

Hver gang en alarm gar i gang (det kan veere temperaturalarmen, gasalarmerne til CO2-
og O2-koncentrationerne, lav- eller hgjtryksalarmerne til CO2- og N2-gasserne), eller hvis
strgmforsyningen til enheden pludselig afbrydes, viser denne kontakt, at enheden skal
ses efter af brugeren.

Stikket kan sluttes enten til en spaendingskilde ELLER til en strgmkilde.

A Bemaerk, at hvis en strgmkilde tilsluttes 3,5 mm lydstikket, er den maksimale
stremvaeerdi mellem 0-1,0 Amp.

A Hvis en spandingskilde tilsluttes, er begrensningen mellem 0 - 50 V
vekselstrgm (AC) eller jeevnstrgm (DC).

Hvis der ikke er nogen alarmer, er kontakten pa enheden teendt, som vist nedenfor.

Imax= 1A
==

o o Vmax =50V
(AC or DC)

®
®
L ]

Figur 27.1 Ingen alarmfunktion

Hver gang MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren gar pa
alarmfunktionen, skifter kontaktens status til 'abent kredslgb'. Det betyder, at strgm ikke
leengere kan strgmme gennem systemet.
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Figur 27.2 Alarmfunktionen "Aben kredslgb"

ﬁ? Hver gang strgmkablet til MIRI® TL familien af inkubatoren afbrydes fra
stremKkilden, vil denne kontakt automatisk vise en alarm! Det er en ekstra
sikkerhedsfunktion, der er beregnet til at advare personalet i tilfeelde af
stregmafbrydelse i laboratoriet.

28 Skriveomradde pa kammerlagene

Laget pa hver kammer pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er
fremstillet af hvidt glas, der optimeret til skrive pa. Patientdataene eller indholdet i
kammeret kan skrives ned for nem reference under inkubationsprocessen.

Teksten kan tgrres af med en klud bagefter. Brug kun en egnet giftfri tusch, som senere
kan tgrres af, og som ikke kan skade de inkuberede prgver.

S ————

Figur 28.1 Omrade til patientoplysningerne

29 Vedligeholdelse

MIRI® TL6 og MIRI TL12 multiroom IVF-inkubatoren er designet til at vaere brugervenlig.
Dette udstyr kan betjenes palideligt og sikkert pa fglgende betingelser:

1. Korrekt kalibrering af temperaturen og gaskoncentrationen med
hgjpracisionsudstyr i de foreskrevne intervaller, baseret pa klinisk praksis pa
laboratoriet, hvor MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
bruges. Det anbefales at der laves en kontroltest mindst hver 14. dag.
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2. VOC/HEPA-filtrene skal skiftes hver 3. maned.

3. De indvendige og udvendige HEPA-filtre i rgrene skal skiftes arligt under arlig
vedligeholdelse.

4. Laboratoriet, hvor MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne
bruges, skal renggres regelmaessigt i henhold til klinisk praktisk. Producenten
anbefaler, at der hgjst ma ga 14 dage mellem renggringerne.

A Det er vigtigt at planlaegge og udfgre eftersyn og service inden for
tidsrammerne, der star afsnit "38 Vedligeholdelsesvejledningen". Manglende
overholdelse kan have et alvorligt ugunstigt resultat, der ggr at enheden holder op
med at virke som forventet, og det kan forarsage skade pa prgver, patienter og
brugere.

A Garantien annulleres, hvis service- og vedligeholdelsesprocedurerne ikke
folges.

A Garanti annulleres, hvis service- og vedligeholdelsesprocedurer ikke udfgres
af uddannet og autoriseret personale.

Samlet tab af strgm til eller i enheden:

e Fjernalle prgverne og placer dem i en anden enhed eller en backupenhed, der ikke
er bergrt af problemet.

e Uden strgmkilden vil den interne temperatur i MIRI® TL6 og MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatoren falde til under 35 °C, nar den har i et omgivende miljg
pa 20 °Ci 10 minutter.

e (CO2-koncentrationen forbliver inden for 1 % af indstillingspunktet i 30 minutter,
hvis lagene forbliver lukkede.

e Hvis der gar leengere tid inden stremmen kommer tilbage, kan det veere nyttigt at
tildeekke enheden med isolerende teepper for at reducere temperaturfaldet.

Hvis en enkelt temperaturalarm gar i gang:
¢ Fjern prgverne fra det bergrte kammer. De kan flyttes til et andet ledigt kammer.
Alle kamrene er adskKilt, sa resten af kamrene virker normalt.

Hvis flere temperaturalarmer gar i gang:
e Fjern prgverne fra det bergrte kammer. De kan flyttes til et andet ledigt kammer.
Alle kamrene er adskilt, sa resten af kamrene virker normalt.
e Du kan ogsa fjerne alle prgverne fra de bergrte kamre, og placer dem i en anden
enhed eller en backupenhed, der ikke er bergrt af problemet.



Hvis alarmen for COz-koncentrationen gar i gang:

e Dervil veere et interval pd 30 minutter, hvor brugeren kan vurdere, om tilstanden
er midlertidig eller permanent. Hvis tilstanden er permanent, ska du fjerne alle
prgverne, og placer dem i en anden enhed eller en backupenhed, der ikke er
bergrt af problemet. Hvis tilstanden er midlertidig, og COz-koncentrationen er
lav, skal du holde lagene lukket. Hvis tilstanden er midlertidig og CO:2-
koncentrationen er hgj, skal du dbne et par lag for at lufte lidt CO2 ud.

Hvis alarmen for Oz-koncentrationen gar i gang:
e Normalt er ingen ngdprocedurer ngdvendig i dette tilfeelde. Hvis tilstanden
vurderes at veere permanent, kan det veere en fordel at sld Oz-reguleringen fra i
menuen.

Hvis alarmen for CO2z-trykket gar i gang:
e Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet
er eksternt og ikke let kan lgses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet “Alarm
for CO2-trykket”.

Hvis alarmen for N2-trykket gar i gang:
e Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet
er eksternt og ikke let kan lgses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet “Alarm
for Oz2-trykket”.



31 Fejlfinding af brugeren selv

Tabel 31.1 Varmesystemet

Symptom Arsag Lgsning

Enheden varmer ikke

Temperaturen er indstillet forkert

Enheden varmer ikke, | Enheden er slukket pd bagsiden, eller | Teend for enheden, eller slut
skeermen er slukket er ikke tilsluttet en strgmkilde enheden til en strgmkilde
Opvarmningen er slukket, fordi | Kontakt din Esco Medical-
Temperaturalarmen er gaeti | temperaturen er mere end 0,5 °C over | forhandler for yderligere
gang eller ~under den  indstillede | oplysninger
temperatur
Kontroller den gnskede

temperaturindstilling

Hvis systemet varmer ujeevnt.

Systemet er ikke kalibreret

Kalibrer hver zone i henhold til
brugervejledningen
hgjpraecisionstermometer

med et

Tabel 31.2 CO;z-gasregulator

Symptom Arsag Lgsning

Enheden viser ikke nogen
CO2-gasregulering

Systemet er ikke strgmforsynet

Kontroller strgmforsyningen

Systemet er slukket

Teend for systemet

COz-gasregulatoren er slaet fra

Aktiver CO2 gasregulatoren ved at
sla "CO2" til i menuen

Enheden modtager ikke COz-gas eller
det er en forkert type gas, der er

Kontroller gastilfgrslen, og sgrg
for at der leveres en gastryk pa 0,6

forbundet til CO2z-gasindgangen bar (8,70 PSI)

Kontroller CO2-
Den aktuelle gaskoncentration er | indstillingspunktet. Hvis
hgjere end indstillingspunktet problemet fortsaetter, skal du

kontakte Esco Medicals support

Darlig CO2-gasregulering

Et eller flere 1ag er dben Luk laget/lagene
Pakningen mangler pa et eller flere | Udskift pakningerne pa
lag laget/lagene

CO2z-gaskoncentration vises

med rgdt pa skeermen

COz-gaskoncentration afviger mere
end *1 fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved,
at lukke alle lag

CO2z-gastrykket er vist med
rgdt pa skeermen

Intet/forkert COz-gastryk i systemet

Kontroller COz-gastilfgrslen. Sgrg
for at trykket holdes stabilt pa 0,6
bar (8,70 PSI)
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Tabel 31.3 O2-gasregulator

Symptom Arsag Lgsning

Systemet er ikke strgmforsynet

Kontroller strgmforsyningen

Systemet er pa standby eller det er
slukket

Teend for systemet

0z-gasregulatoren er slaet fra

Aktiver Oz gasregulatoren ved at
sld "02" til i menuen

Ingen Oz-gasregulering

Enheden modtager ikke N2-gas eller
det er en forkert type gas, der er
forbundet til N2-gasindgangen

Kontroller gasforsyningen og

sgrge for at 0,6 bar N2-gas tilfgres

Den aktuelle gaskoncentration er
hgjere end indstillingspunktet

Kontroller Oz-indstillingspunktet.
Hvis problemet fortszetter, skal du
kontakte Esco Medicals support

Darlig O2-gasregulering

Et eller flere 1ag er dben Luk laget/lagene
Pakningen mangler pa et eller flere | Udskift pakningerne pa
lag laget/lagene

02-gaskoncentration vises

med rgdt pa skeermen

02-gaskoncentration afviger mere
end +1 fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved,
at lukke alle 13g

N2-gastrykket er vist med rgdt
pa skeermen

Intet/forkert N2-gastryk i systemet

Kontroller N:-gastilfgrslen. Sgrg
for at trykket holdes stabilt pa 0,6
bar (8,70 PSI)

Hvis O2-koncentrationen ikke skal
reguleres, skal du sld Oz fra i
menuen for at sla iltregulering fra

og afbryde Nz-alarmen

Tabel 31.4 Kommunikation med softwaren Viewer

Symptom

Der sendes ikke nogen data til
pc’en

‘ Arsag
Systemet er ikke strgmforsynet

Lgsning ‘
Kontroller stremforsyningen

Systemet er pd standby eller det
er slukket

Teend for systemet

Datakablet mellem inkubatoren
og pcen er ikke ordentligt
tilsluttet

Kontroller forbindelsen. Brug kun
kablet, der fglger med enheden.

Viewer-softwaren/USB-driveren
er ikke ordentligt installeret

Se vejledningerne til
softwareinstallationen

Tabel 31.5 Skaerm

Symptom Arsag Lgsning

Der mangler nogle afsnit pa
skaermen

Fejl pa printkortet

Kontakt din Esco Medical-
forhandler, og fa printkortet
skiftet

Tabel 31.6 Tastaturet

Symptom

Nogle af tasternes funktioner

virker ikke eller virker forket

Fejl pé tasterne

Lgsning
Kontakt din Medical-
forhandler for at fd tasterne
skiftet

Esco
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32 Specifikationer

Tabel 32.1 MIRI® TL6 multiroom IVF-inkubator specifikationer

Tekniske specifikationer MIRI® TL6 ‘
Overordnede mal (B x D x H) 805x590x 375 mm
Veegt 60 kg
Materialer Blgdt stal/Aluminium/PET/Rustfrit stal
Skaltype CultureCoin®
Strgmforsyning 115V, 60 Hz eller 230V, 50 Hz
Strgmforbrug 330 W
Temperaturomrade 28,7-41,0°C
Temperaturafvigelse fra indstillingspunktet +0,1°C

Gasforbrug (CO2)!

< 2 liter i timen

Gasforbrug (N2)?

< 5 liter i timen

CO2-omrade

29%-99%

0z-omrade

2,0% -20,0%

Afvigelse af CO2- og O2-koncentrationen fra
indstillingspunktet

+0,2%

CO2-gastryk (indlgb)

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

Nz-gastryk (indlgb)

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

Hgrbar og synlig, hvis temperaturen, gaskoncentrationen

Al

armer eller gastrykket kommer uden for det indstillede omradet.
Driftshgjde Op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa - 106 kPa)
Levetid 1ar

Tabel 32.2 MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubator specifikationer

Tekniske specifikationer

MIRI® TL12

Overordnede mal (B x D x H) 950 x 685 x 375 mm

Vaegt 93 kg

Materialer Blgdt stal/Aluminium/PET /Rustfrit stal
Skaltype CultureCoin®
Strgmforsyning 115V, 60 Hz eller 230V, 50 Hz
Strgmforbrug 650 W
Temperaturomrade 28,7 -41,0°C
Temperaturafvigelse fra indstillingspunktet +0,1°C

Gasforbrug (CO2)?

< 2 liter i timen

Gasforbrug (N2)? < 5 liter i timen
COz-omrade 29%-99%
02-omrdde 5,0% -20,0%

Afvigelse af COz- og O2-koncentrationen fra
indstillingspunktet

+0,2%

CO2-gastryk (indlgb)

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

N2-gastryk (indlgb)

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

Hgrbar og synlig, hvis temperaturen, gaskoncentrationen

Al

armer eller gastrykket kommer uden for det indstillede omradet.
Driftshgjde Op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa - 106 kPa)
Levetid 13ar

1 Under normale forhold (COz-indstillingspunkt er naet til 6,0 %, alle 1dg er lukket)
2 Under normale forhold (O2-indstillingspunkt er ndet til 5,0 %, alle 1dg er lukket)
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33 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabel 33.1 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producenterklaering - elektromagnetiske emissioner

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom [VF-inkubatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Brugeren af MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren skal sgrge
for, at den bruges i et sddant miljg.

Emissionstest dR:lgS(:loverhol Elektromagnetisk miljg - vejledning
MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom [VF-inkubatoren
RF-emissioner Gruppe 1 bruger ikke RF energi. Derfor er RF-emissionerne meget
CISPR 11 lave og de vil sandsynligvis ikke forarsage interferens med
neerliggende elektronisk udstyr
o asen
- — MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er
Harmoniske emissioner ) . . s
IEC 61000-3-2 Klasse A velegnet til brug i et hospitalsmiljg.
Speendingsudsving/ . . Cp e
i . Den er ikke velegnet til brug i boligmiljger.
flimmeremissioner Klasse A
IEC 61000-3-3

Tabel 33.2 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producenterkleering - elektromagnetisk immunitet

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Brugeren af MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren skal sgrge
for, at den bruges i et sddant miljg.

IEC 61000-4-5

kV samme funktion

. IEC 60601 Overholdels Elektromagnetisk miljg -
Immunitetstest . . . .
Testniveau esniveau vejledning
. Gulvbelzegning skal veere af tree,
+8 kV kontaktaflad
Elektrostatisk ontakiatiadning beton eller keramiske fliser. Hvis
afladning (ESD) IEC +8 KV, +4 KV, 48 kV, +15 kV Niveau 4 gulvet. er deekket af et syntet?sk
61000-4-2 Luftudta materiale, skal den relative
g fugtighed mindst veere 30 %
Hurtige elektrisk *2 I?V pa . Lysnett.ets kvalitet sk.al svare til
] strgmforsyningsledninger ) et typisk kommercielt lysnet
udsving o Niveau 3 ) :
+1 kV pd ind- og eller til et lysnet, der bruges i et
IEC 61000-4-4 . . .
udfgrelseslinjer hospitalsmiljg.
Lysnettets kvalitet skal svare til
Overspzending +1 kV forskellige funktioner *2 Klasse 2 et typisk kommercielt lysnet

eller til et lysnet, der bruges i et
hospitalsmiljg.
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Vejledning og producenterkleering - elektromagnetisk immunitet

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Brugeren af MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren skal sgrge
for, at den bruges i et sddant miljg.

] IEC 60601 Overholdel . . . .
Immunitetstest ) . Elektromagnetisk miljg - vejledning
Testniveau sesniveau
<5%UT (95 % faldi UT
Spaendingsfald, pa 0,5 perioder)
korte afbrydelser | <40 % UT (60 % faldi UT Lysnettets kvalitet skal svare til et typisk
og pa 5 perioder) kommercielt lysnet eller til et lysnet, der
spaendingsvariatio | <70 % UT (30 % faldi UT Ikke bruges i et hospitalsmiljg. Hvis brugeren
ner pa pa 25 perioder) af produktet kreever fortsat drift under
. relevant
strgmforsyningens strgmafbrydelse, anbefales det, at
indfgrselslinjer BEMARK: UT er produktet strgmforsynes fra en uafbrudt
vekselstrgmmen fra stremforsyning eller et batteri.
IEC 61000-4-11 netspaendingen inden
testen blev udfgrt.

Effektfrekvens Styrken pa effektfrekvente magnetfelter
(50/60 Hz) .
magnetfelt Ikke relevant Ikke skal vaere' hvad d.er anses for r'lormalt pa

relevant stedet i et typisk kommercielt eller

IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke bruges
tettere pa nogen dele af MIRI® TL6 og
MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren,
herunder kabler, end den anbefalede
afstand, der er beregnet i henhold til
ligningen, der geelder for senderens
frekvens.
Anbefalet afstand
Gennemfgrt 6 Vrms
RF IEC 150 kHz til d=0,35P
61000-4-6 80 MHz ind d=035P 80 MHz til 800 MHz
ISM-band . d=0,7P 800 MHz til 2,5 GHz
Niveau 4
Udstrélet 30V/m Hvor P er senderens maksimale
RF IEC 80 MHz til effektudgang i watt (W) ifglge
61000-4-3 2,7 GHz producenten af senderen, og d er den

anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemmes med en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet, skal vere lavere
end graenseniveauet i henhold til reglerne
for hvert frekvensomrade

Interferens kan forekomme i neerheden af
udstyret.
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Tabel 33.3 Anbefalede afstande
Anbefalede afstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og MIRI® TL6 eller

MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg,
hvor udstrilede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
multiroom [VF-inkubatoren kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved, at
opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere). Det
anbefales at bruge MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. Afstanden i henhold til senderens frekvens (m)
Senderens nominelle -
maksimale 150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MGH;zt'l 2,5
udgangseffekt MHz d = 1,2\/P MHz d = 1,2\/P d=23 \/P

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

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

Pa sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor kan den anbefalede afstand d i
meter (M) estimeres ved brug af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge producenten af senderen.

BEMAZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMARK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.

Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksioner fra strukturer, genstande og
mennesker.

Medicinske enheder kan pavirkes af mobiltelefoner og andre personlige apparater og
husholdningsapparater, der ikke er beregnet til brug pa medicinske faciliteter. Det
anbefales at sikre, at alt udstyr der bruges i nerheden af MIRI® TL6 og MIRI® TL12
multiroom [VF-inkubatoren, overholder den medicinske standard for elektromagnetisk
kompatibilitet. Inden brug skal der ogsa kontrolleres, at der ikke er tydelig eller mulig
interferens. Hvis der er mistanke om interferens eller potentiel interferens, lgses dette
normalt ved at slukke den forstyrrende enhed pa steder, som fly og medicinske faciliteter.

[ henhold til EMC-oplysningerne skal medicinsk elektrisk udstyr behandles med seerlige

forholdsregler, der er angivet af EMC, og det skal installeres og tages i brug. Beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.
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Esco Medical MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren gennemgar en streng
kvalitet og ydelsestest, inden den szettes til salg.

Alle dele, der bruges i MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom [VF-inkubatoren, testes under
fremstillingen for at sikre en fejlfri enhed.

Inden MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorerne forlader fabrikken, testes
de i mindst 24 timer med hgjtydende termometre og gasanalysatorer sammen med
datalogning i realtid for at sikre, at enheden lever op til de forventede standarder.

Bestaet I: Den indbyggede sensors afvigelse i temperaturmaling fra indstillingspunktet
inden for + 0,1 °C absolut.

Bestaet II: Den indbyggede sensors afvigelse i COz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.

Bestaet III: Den indbyggede sensors afvigelse i Nz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.

Bestdet IV: Strgmmen af CO2-gas er under 2 1/t.

Bestaet V: Strgmmen af N2-gas er under 5 1/t.

Produktet testes ogsa for elektrisk sikkerhed med en hgjtydende enhed til test af
sikkerheden pa medicinske enheder for at sikre at de elektriske krav til medicinsk udstyr
i henhold til standarderne i 3. udgave af EN60601-1 er opfyldt.

Hver enhed er tilsluttet en computer, der kgrer med datalogfgringssoftware til MIRI® TL6
eller MIRI® TL12. Gas fgres til enheden, og systemet aktiveres. Dataene, der modtages af
pc-programmet, analyseres for at sikre at kommunikationen mellem inkubatoren og
pc'en virker.

Der udfgres en laegkagetest pa alle kamrene. Den maksimale tilladte laekage gennem
teetningerne er 0,0 1/t.

Den gennemsnitlige CO2-gasvariation skal veere inden for SP +0,2 % absolut pa alle
eksterne prgveudtagninger og interne sensoraflaesninger.



Ved normal drift er gasstremmen under 2 liter i timen, og derfor skal gennemsnittet veere
under 2 liter bade pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

Den gennemsnitlige N2-gasvariation skal veere inden for SP +0,2 % absolut pa alle
eksterne prgveudtagninger og interne sensoraflasninger.

Ved normal drift er gasstrédmmen under 5 liter i timen, og derfor skal gennemsnittet veere
under 5 liter bade pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

Sgrg for:
e Atlagene ikke sidder skaevt.
e Atalle lagene let dbner og lukker.
e Atldgernes pakninger er lige og sidder ordentligt fast.
e Atder ikke er nogen ridser eller manglende maling pa enheden.
e Generelt skal enheden vaere praesentabel som en vare af hgj kvalitet.
¢ Kamrenes bund skal kontrolleres for fejljustering og form.
e CultureCoin®-skalen skal szettes i kamrene, for at se om den passer ordentligt i
henhold til stgrrelsen pa kammeret og aluminiumsudskaeringen.

Selvom vi hos Esco Medical Technologies, UAB straeber efter at udfgre de mest omfattende
tests, inden enheden sendes til kunden, kan vi ikke veere helt sikker p4, at alt stadig er i
orden pa stedet, ndr enheden er sat op.

Derfor har vi - i overensstemmelse med etableret god praksis for medicinsk udstyr - lavet
nogle kontroltests, der skal udfyldes, fgr enheden kan accepteres til klinisk brug.

[ det fglgende beskriver vi disse tests, og hvilket udstyr der skal bruges til at udfgre dem.

Det fglger ogsda en testformular med. Der skal sendes en kopi til Esco Medical
Technologies, UAB til intern sporing af enheden og til registrering af enhedens historik.

# Alt udstyret skal veere af hgj kvalitet og det skal veaere kalibreret.

e Ettermometer med en passende sensor til maling i en drabe medie, som er belagt
med paraffinolie med en oplgsning pd mindst 0,1 °C

e Ettermometer med en passende sensor til maling pa en aluminiumsoverflade med
en oplgsning pa mindst 0,1 °C



¢ En COz-analysator med et mdleomrade pa mindst 0,0 - 10,0 %.
¢ En Oz-analysator med et maleomrdde pa mindst 0,0 - 20,0 %.
e En trykmaler med et mdleomrade pd mindst 0,0-1,0 bar.

e En multimaler.

@ Alt udstyret skal vaere af hgj kvalitet og det skal vaere kalibreret.

e En VOC-maler, der kan male de mest almindelige flygtige organiske forbindelser
pa mindst et ppm-niveau.

e Med laserpartikelteelleren skal der tages en prgve lige over MIRI® TL6 og MIRI®
TL12 multiroom [VF-inkubatoren. Afleesningen skal noteres som
baggrundspartikelniveauet.

Det anbefalet ekstraudstyr kan bruges til yderligere installationstest, der minimerer
sandsynligheden for problemer pa stedet.

For at reguleringssystemet kan opretholde den korrekte CO2-koncentration i kamrene pa
MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren, skal enheden tilsluttes en stabil
kilde af 100 % COz med et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal CO2-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fgre gasslangen ind i en flaske uden lag og
en passende stor abning. Indstil trykket/strgmmen, sa flasken skylles konstant med gas
uden, at det forgger trykket i flasken (dvs. gasmeengden, der kommer ud af flasken, skal
veere lig med gasmaengden, der kommer ind i flasken).

& Trykopbygningen pavirker den malte COz-koncentration, da CO2-
koncentrationen er trykafhaengig.

Tag en prgve fra flasken, teet pa bunden, med gasanalysatoren.

BESTAET: Den milte COz-koncentration skal veere mellem 98,0 % - 100 %.

A Brug af COz2-gas med fugt vil beskadige strgmningssensorerne.
Fugtighedsniveauet skal verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma
maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.



Kuldioxid (CO2) er en farvelgs, lugtfri, ikke-breendbar gasart. Kuldioxid kan - nar det er
over tredobbeltpunkttemperaturen pa -56,6 °C og under den kritiske punkttemperatur
pa 31,1 °C - eksistere bade i gasform og flydende form.

Flydende kuldioxid opbevares normalt som en kglet vaeske, og den fordamper ved et tryk
mellem 1.230 kPa (ca. 12 bar) og 2.557 kPa (ca. 25 bar). Kuldioxid kan ogsa eksistere som
et hvidt uigennemsigtigt fast stof med en temperatur pa -78,5 °C under et atmosfeaerisk
tryk.

A En hgj koncentration af kuldioxid (10,0 % eller mere) i den omgivende
atmosfaere kan fgre til hurtig kvaelning.

Brugeren skal sgrge for at den anvendte CO: er sikker og fugtfri. Nedenfor er en liste over
nogle standardkomponentkoncentrationer. Bemeerk, at de angivne veerdier IKKE er de
korrekte vaerdier. De er kun eksempler:

e Prgve 99,9 % v/v min.

e Fugt 50 ppm v/v maks. (maks. 20 sider pr. minut w/w).

e Ammoniak 2,5 ppm v/v maks.

e Oxygen 30 ppm v/v maks.

e Nitrogenoxider (NO/NOz) 2,5 ppm v/v maks. hver.

e De ikke-flygtige rester (partikler) 10 ppm w/w maks.

o De ikke-flygtige organiske rester (olie og fedt) 5 ppm w/w maks.

e Fosfin 0,3 ppm v/v maks.

e Flygtige carbonhydrider i alt (beregnet som methan) 50 ppm v/v maks., hvoraf 20
ppm v/v.

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v maks.

e Benzen 0,02 ppm v/v maks.

e Kulilte 10 ppm v/v maks.

e Methanol 10 ppm v/v maks.

¢ Hydrogencyanid 0,5 ppm v/v maks.

e Svovlialt (som S) 0,1 ppm v/v maks.

For at O2-koncentration i kamrene pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren reguleres og vedligeholdes rigtigt, skal enheden tilsluttes en stabil kilde af
100 % N2 med et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal Nz-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fgre gasslangen ind i en flaske uden lag og



en passende stor dbning. Indstil trykket/strgmmen, sa flasken skylles konstant med gas
uden, at det forgger trykket i flasken (dvs. gasmeengden, der kommer ud af flasken, skal
veere lig med gasmaengden, der kommer ind i flasken).

Tag en prgve fra flasken, teet pa bunden, med gasanalysatoren.

’F En gasanalysator, der kan male 0 % 02 ngjagtigt kan bruges.

BESTAET: Den maélte Nz2-koncentration skal veere mellem 95,0 % - 100 %.

A Brug af N2-gas med fugt vil beskadige strgmningssensorerne.
Fugtighedsniveauet skal verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma
maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.

Kvelstof udggr en betydelig del af jordens atmosfeere med procentdel pa 78,08 %.
Kveelstof er en farvelgs, lugtfri, smaglgs, ikke-giftig og naesten inaktiv gas. Kvaelstof sendes
og anvendes hovedsageligt i enten gasform eller flydende form.

A N2-gas kan virke som en simpel kvaelende gas ved, at fortraenge luft.

Brugeren skal sgrge for at den anvendte N2 er sikker og fugtfri. Nedenfor er en liste over
nogle standardkomponentkoncentrationer. Bemeerk, at de angivne veerdier IKKE er de
korrekte veerdier. De er kun eksempler:

e Forskningsklasse 99,9995 %.
e Forurenende stof.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Kuldioxid (COz2) 1,0 ppm.

e Kulilte (CO) 1,0 ppm.

e Hydrogen (Hz) 0,5 ppm.

e Methan 0,5 ppm.

e Oxygen (02) 0,5 ppm.

e Vand (H20) 0,5 ppm.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar
(5,80 - 8,70 PSI) pa indgangen CO:z gasledning. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor,



der overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis trykket falder til under
0,3 bar.

Fjern indlgbsslangen til COz-gassen. Seet gasslangen fast pa maleinstrumentet, der maler
gastrykket.

BESTAET: Vaerdien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittene i brugervejledningen for flere oplysninger.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar
(5,80 - 8,70 PSI) pd indgangen N2 gasledning. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor,
der overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis trykket falder til under

0,3 bar.

Fjern gasindlgbsslangen til N2-gassen. Seet gasslangen fast pd maleinstrumentet, der
maler gastrykket.

BESTAET: Vaerdien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittene i brugervejledningen for flere oplysninger.

Spaendingen pa stedet skal verificeres.

Mal spaendingen pa stikket pa den uafbrudte strgmforsyning, som MIRI® TL6 og MIRI®
TL12 multiroom IVF-inkubatoren skal sluttes til. Sgrg ogsa for, at den uafbrudte
strgmforsyning er tilsluttet en jordforbundet stikkontakt.

Brug en multimaler til vekselstrgm (AC).

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

CO2-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til kontrol.



[& Husk der ikke ma abnes et 1ag i mindst 15 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Sat gasanalysatorens indlgbsrgr pa prgveporten. Sgrg for at pasformen er perfekt, og at
der ikke kan komme luft ind eller ud af systemet.

Gasanalysatoren skal have en gasreturport sluttet til multiroom IVF-inkubatoren (dvs. et
andet kammer). Mal kun ndr veerdien pa gasanalysatoren stabiliseres.

Se afsnittet "13.5.1.2 CO2/02-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en
COz-gaskalibrering.

BESTAET: Den maélte CO2z-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

02-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til kontrol.

[#Husk der ikke ma abnes et l1ag mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

St gasanalysatorens indlgbsrgr pa prgveporten. Sgrg for at pasformen er perfekt, og at
der ikke kan komme luft ind eller ud af systemet.

Gasanalysatoren skal have en gasreturport sluttet til multiroom IVF-inkubatoren (dvs. et
andet kammer). Mal kun nar veerdien pa gasanalysatoren stabiliseres.

Se afsnittet "13.5.1.2 CO2/02-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en
COz-gaskalibrering.

BESTAET: Den maélte O:-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.



Den fgrste del af temperaturkontrollen udfgres med et termometer med en sensor, der er
beregnet til maling af temperatur i en drdbe medie, der er belagt med paraffinolie, og med
en oplgsning pd mindst 0,1 °C.

Der skal forberedes mindst 6 skale til MIRI® TL6 og 12 skale til MIRI® TL12 multiroom
[VF-inkubator pa forhdnd (med mindst én mikrodrabe medie pa ca. 10 - 100 pL i hver
skdl). Medierne skal beleegges med et lag paraffinolie. Skdlene behgver ikke at veere
afbalanceret, da pH-vaerdien ikke males under kontroltestene.

Skalene placeres med mindst en skal i hvert kammer.
Denne test kraever 1-times stabiliseringstid, nar du har gennemgaet alle tidligere trin.
Abn et af kamrenes 13g, tag l1aget af skilen og stik sensorspidsen i draben.

Hvis maleenheden har en hurtig responstid (mindre end 10 sekunder), bgr metoden med
hurtige draber give et nyttigt resultat.

Hvis maleinstrumentet er langsommere, skal der findes en metode, hvor sensoren holdes
i de sma draber. Det er normalt muligt at tape sensorens maleenhed fast pa bunden af
kammeret. Luk derefter laget, og vent, indtil temperaturen er blevet stabiliseret. Veer
forsigtig, nar du lukker laget, sd sensorens placering i draben ikke forskydes.

Placer termometersensoren pa hver zone, og kontroller temperaturen.

Hvis en kalibrering skal udfgres, bedes du se afsnittet "13.5.1.1 Temperaturkalibrering"
for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en temperaturkalibrering.

BESTAET: Temperaturerne, der males pi bunden af kamrene, hvor skilene er
placeret, ma ikke afvige mere end # 0,1 °C fra indstillingspunktet.

Den anden del af temperaturkontrollen ggres med et termometer og en passende sensor,
der er beregnet til maling af temperaturen pa aluminiumsoverflader med en oplgsning pa
mindst 0,1 °C.

Tape sensoren fast midt pa laget og luk forsigtigt laget. Sgrg for at tapen holder sensoren
i fuld kontakt med aluminiumsoverfladen.



@ Det er ikke optimalt at tape sensoren fast pa lagets inderside, da tapen ogsa
fungerer som en isolering mod varmen fra varmeapparatet i bunden. Det kan dog
gore, hvis det tapede omrade holdes lille, og det brugte tape er staerkt, tyndt og let.

Placer termometeret pa hver zone, og kontroller temperaturen.

Bestaet: Alle temperaturer malt pa kamrenes lag, ma ikke afvige mere end * 0,5 °C
fra indstillingspunktet.

Hvis en kalibrering skal udfgres, bedes du se afsnittet "13.5.1.1 Temperaturkalibrering"
for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en temperaturkalibrering.

&' En iterativ proces kan vare ngdvendig, hvis der er en temperaturforskel, som
kompenseres gennem Kkalibreringsprocedurerne. Bund- og liagtemperaturer
pavirker i en vis grad hinanden. Der er ikke nogen markbar overgangsvarme
mellem kamrene.

Nar denne enkelte parameter er kontrolleret, skal der startes en 6-timers (minimum)
stabilitetstest.

Enheden skal indstilles pda samme made, som ved dagligt klinisk brug, for sa vidt muligt.

Hvis preaeferencen for COz-indstillingspunktet er 6,0 %, eller temperaturen er forskellig
fra standardindstillingen, skal der foretages en justering inden testen.

Hvis enheden ikke skal bruges med O:z-reguleringen aktiveret, men der er N2-gas til
rdadighed, skal testen udfgres med Oz-reguleringen slaet til og med N2-gasforsyningen.

Hvis N2 ikke er tilgaengelig, kan testen udfgres uden.
Sgrg for at datalogningssoftwaren fra Esco Medical kgrer.

Kontroller at parametrene logfgres og at de giver mening. Lad enheden kgre uden
forstyrrelser i mindst 6 timer. Analyser resultaterne pa graferne.

Bestaet I: Den indbyggede sensors afvigelse i temperaturmaling fra indstillingspunktet
inden for + 0,1 °C absolut.

Bestdaet II: Den indbyggede sensors afvigelse i COz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.



Bestdet III: Den indbyggede sensors afvigelse i N:-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for 0,2 % absolut.

Bestaet IV: Strgmmen af CO2-gas er under 2 1/t.

Bestaet V: Strgmmen af N2-gas er under 5 1/t.

ﬁKontroller altid den lokale renggringsprocedure, eller kontakt producenten
eller forhandleren for yderligere vejledninger.

Nar testen er faerdig og enheden er klar, skal den renggres igen, inden den tages i klinisk
brug.

Nar du har lavet testen og den er bestdet, skal enheden renggres igen, fgr den tages i
klinisk brug (renggringsvejledningerne kan findes i afsnittet "23 renggringsvejledninger”
i brugsvejledningen).

Se enheden efter for fysiske tegn pa skidt eller stgv. Enheden skal generelt se ren ud.

& Formularen "Installationsrapport” skal udfyldes med bestaet tests, der skal
udfyldes af installationspersonalet og sendes til Esco Medical Technologies, UAB,
inden enheden tages i klinisk brug.

Med VOC-madleren skal der tages en prgve lige over MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom
[VF-inkubatoren. Afleesningen skal noteres som VOC-niveauet i baggrunden. Derefter skal
der tages en prgve fra gasprgveport nummer 6 (i MIRI® TL6) eller 12 (i MIRI® TL12).

Bestaet: 0,0 ppm VOC.

&' Serg for at prgvelinjerne ikke indeholder nogen VOC.

En prgve skal tages lige over MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
med laserpartikeltalleren. Afleesningen skal noteres som baggrundspartikelniveauet.
Derefter skal der tages en prgve fra gasprgveport nummer 6 (i MIRI® TL6) eller 12 (i
MIRI® TL12).

Bestaet: 0,3-mikron < 100 ppm.

ﬁ Serg for at prgvelinjerne ikke indeholder nogen partikler.



37 Klinisk brug

Tillykke! Din enhed er nu Kklar til klinisk brug med kontroltestene gennemfgrt og
testrapporten sendt til Esco Medical Technologies, UAB.

Der skal Igbende holdes gje med enhedens ydeevne.
Brug nedenstdende skema til kontrol under brug.

A Forsgg ikke at bruge MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren til
nogen Kliniske formal, uden adgang til udstyr af hgj kvalitet.

Tabel 37.1 Kontroludfarsler

Temperaturkontrol x
Kontrol at CO2-gaskoncentrationen x
Kontrol af Oz-gaskoncentrationen x
Kontroller logfilerne for afvigelser x
Kontrol af CO2-gastrykket x
Kontrol af N2-gastrykket x
Kontrol af pH-vaerdien x

37.1 Kontrol af temperaturen:

Temperaturen kontrolleres med et hgjpraecisionstermometer. Placer termometeret pa
hver zone, og kontroller temperaturen. Kalibrer enheden om ngdvendigt.

Se afsnittet "13.5.1.1 Temperaturkalibrering” for flere oplysninger om, hvordan du
udfgrer en temperaturkalibrering.

BESTAET:
e Alle temperaturer malt pa bunden af kamrene, hvor skalene er placeret, ma
ikke afvige mere end * 0,1 °C fra indstillingspunktet.
e Alle temperaturer malt pa kamrenes lag, ma ikke afvige mere end + 0,5 °C fra
indstillingspunktet.

37.2 Kontrol af CO2-gaskoncentrationen

CO2-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pd siden af enheden. Brug prgveport-6 til kontrol. Det er vigtigt at bruge en
hgjpraecisionsgasanalysator til maling af CO2 og O2-gassen.
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Folg fglgende regler, nar du maler gaskoncentrationen:

e Kontroller indstillingspunktet for CO2-gassen.

e Kontroller den aktuelle COz2-gaskoncentration for at sikre, at indstillingspunktet er
ndet, og gaskoncentrationen ligger stabilt omkring indstillingspunktet.

e Husk der ikke md dbnes nogen 1ag i mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Se afsnittet "13.5.1.2 CO2/02-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en
COz-gaskalibrering.

BESTAET: Den maélte COz-koncentration mi ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

0:2-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til kontrol. Det er vigtigt at bruge en
hgjpraecisionsgasanalysator til maling af CO2 og O2-gassen.

Fglg folgende regler, nar du maler gaskoncentrationen:

¢ Kontroller indstillingspunktet for O2-gassen.

e Kontroller den aktuelle O2-gaskoncentration for at sikre, at indstillingspunktet er
ndet, og gaskoncentrationen ligger stabilt omkring indstillingspunktet.

e Husk der ikke ma dbnes nogen 1ag i mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Se afsnittet "13.5.1.2 CO2/02-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en
COz-gaskalibrering.

BESTAET: Den maélte O:-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

& Gasanalysatorer bruger en lille pumpe til at traeekke gas ud af stedet, hvor
pregven tages. Pumpekapaciteten varierer fra marke til marke. Da gasanalysatoren
kan sende gasprgven tilbage til inkubatoren (slgjfeprgvetagning), undgas
undertryk og det sikrer ngjagtigheden. MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatorens ydeevne pavirkes ikke, da gassen i kammeret ikke er under tryk, og
aflaesningen er kun en artefakt baseret pa uegnet maleudstyr. Kontakt Esco Medical
Technologies, UAB eller din lokale forhandler for yderligere vejledninger.



MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kraever et tryk pa 0.4 - 0.6 bar
pa indgang CO2 gasledning. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er begge medicinske enheder udstyret med en indbygget digital
gastryksensor, der overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis trykket
falder under 0,3 bar.

Det anbefales at kontrollere CO2-gastrykket i menuen ved, at finde veerdien i punktet 'CO2
P' (CO2-tryk).

BESTAET: Vardien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittet "16.1 CO2-gastryk" for flere oplysninger.

MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren kraever et tryk pa 0.4 - 0.6 bar
pa indgang N2 gasledning. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er begge medicinske enheder udstyret med en indbygget digital
gastryksensor, der overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis trykket
falder under 0,3 bar.

Det anbefales at kontrollere N2-gastrykket i menuen ved, at finde veerdien i punktet 'N2
P" (N2-tryk).

BESTAET: Vardien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittet "16.2 N2-gastryk” for flere oplysninger.

Kontrol af dyrkningsmediets pH-vardi skal veere en standardprocedure. Det kan aldrig
forudsiges ngjagtigt, hvad et medies pH-verdi er pa et bestemt CO2-koncentration.

CO2 er trykatheengig, og derfor skal der forskellige koncentrationer af CO: til for at
opretholde den samme pH-verdi i forskellige hgjder. Selv andringer i barometertryk i
standard vejrsystemer pavirker COz-koncentrationerne.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12Z multiroom IVF-inkubatorerne er udstyret med et pH-
malesystem af hgj kvalitet.

Se afsnittet "18 ph-maling" for flere oplysninger om udfgrsel af en pH-kalibrering.



Din MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubator fra Esco Medical Technologies,
UAB indeholder hgje komponenter af praecisionskvalitet. Disse komponenter bruges for
at sikre en lang holdbarhed og god ydeevne.

Lgbende kontrol af enhedens ydeevne er dog ngdvendig.

Enheden skal, som minimum, kontrolleres af brugeren i henhold til instruktionerne i
afsnittet "34 Kontrolvejledning".

Kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din lokale forhandler, hvis der opstar
problemer.

For at opretholde en god drift og undga systemfejl, skal ejeren dog bruge en certificeret
tekniker til at skifte komponenterne i henhold til tabel 38.1.

Disse komponenter skal udskiftes i tidsintervallerne, der er angivet nedenfor. Manglende

overholdelse af disse instruktioner kan i veerste fald fgre til beskadigelse af prgverne i
inkubatoren.

A Garantien annulleres, hvis serviceintervallerne ikke fglges i henhold til tabel
38.1.

A Garantien annulleres, hvis der bruges uoriginale dele, eller hvis ikke-
uddannet og ikke-autoriseret personale udfgrer service pa enheden.

Nedenstdende tabel viser tidsintervallerne for hvornar komponenter skal udskiftes.



Tabel 38.1 Serviceintervalplan

Hver Hver l.-Iver
Delnavn 5 o fijerde
andet ar tredje ar .
ar
VOC/HEPA-filterkapsel x
Eksternt 0,22 um HEPA-filter til X

indgdende COz og N2-gas

Internt 0,2 um HEPA-filter i
indlgb til indgdende forblandet x
CO2 og N2-gas

0O2-sensor X

COz-sensor x
UV-lys x
Koleventilator x

Indvendig gaspumpe x

proportionalventiler x

Strgmningssensorer x

Trykregulatorer x

En firmwareopdatering (hvis en x
ny version er udgivet)

38.1 Kapsel til VOC/HEPA-filter

VOC/HEPA-filterkapslen er pa inkubatorens bagside for nem udskiftning. Ud over den
aktive kulkomponent har denne kapsel ogsa et indbygget HEPA-filter, som fjerner
partikler og flygtige organiske forbindelser fra luften, der recirkuleres til kamrene. Pa
grund af kulstofkomponentens levetid er alle VOC-filtre levetid begraenset, og de skal
regelmaessigt skiftes. I henhold til tabel 38.1 er VOC-filteret, der er sat i MIRI® TL6 eller
MIRI® TL12 multiroom [VF-inkubatoren, skiftes hver 3. maned.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter VOC-filtret:

e Brug altid det originale filter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift filtret hver 3. maned.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses luften i systemet ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt filter.

Se afsnittet "12.1 Installation af en ny filterkapsel” i brugsvejledningen.
38.2 Ekstern 0.22 um HEPA-filter til indgaende CO; og N2-gas

Det store runde 64 mm eksterne 0,22 um HEPA-filter til CO2 og N2-gassen fjerner alle
partikler, der findes i gastilfgrslen. Hvis det eksterne HEPA-filter ikke bruges, kan det fgre
til skade pad hgjpraecisionsstrgmningssensoren og det kan pavirke CO2/N2-
reguleringssystemet.
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Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

e Brug altid det originale filter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses CO2/N2-gassen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt filter.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Det lille 33 mm runde 0,2 pm HEPA-filter i indlgbet til CO2 og N2-gassen fjerner eventuelle
partikler, der er tilbage i gastilfgrslen, der lgber gennem det eksterne HEPA-filter. Hvis det
interne HEPA-filter ikke bruges, kan det fore til skade pa
hgjpracisionsstrgmningssensoren og det kan pavirke COz/Nz-reguleringssystemet.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

e Brug altid det originale filter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses CO2/N2-gassen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt filter.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Oxygenreguleringen bruger oxygensensoren til at holde O2-gaskoncentration pa den
gnskede koncentration i kamrene. Denne sensors levetid er begranset pa grund af dens
konstruktion. Lige sd snart sensoren pakkes ud, aktiveres en kemisk proces i sensorens
kerne. Den kemiske reaktion er fuldstendig harmlgs for omgivelserne, men den er
ngdvendig til maling af iltmaengden med meget hgj praecision, der kraeves i MIRI® TL6 og
MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.

Efter 1 ar stopper den kemiske proces i sensorkernen, og sensoren skal skiftes. Det er
derfor vigtigt at skifte denne sensor INDEN FOR et ar fra den dato, hvor den pakkes ud
og installeres.

# Oxygensensorer skal udskiftes mindst en gang om aret fra den dato, de blev
installeret i enheden, ogsa selvom inkubatoren bruges eller ej.



Brugeren kan se, hvornar denne sensor blev installeret i MIRI® TL6 eller MIRI® TL12
multiroom IVF-inkubatorens "Installationsrapport”. Denne dato skal bruges til at beregne
datoen for hvornar Oz-sensoren skal skiftes.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brugaltid en original Oz2-sensor (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift Oz2-sensor inden for 1 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Huvis oxygen-sensoren ikke skiftes i tide, reguleres O2-gaskoncentrationen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal sensor.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

COz-reguleringen bruger COz-sensoren til at holde gaskoncentrationen pa den gnskede
koncentration i kamrene.

Denne sensors levetid er over 6 ar, men af sikkerhedsmaessige arsager anbefaler Esco
Medical Technologies, UAB, at sensoren skiftes en gang hver fjerde ar.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brug altid en original CO2-sensor (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift COz2-sensor inden for 4 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Manglende @ndring af CO2 sensoren til tiden kan resultere i lav/ingen CO2
regulering af gaskoncentrationen.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal sensor.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Af sikkerhedsmeaessige arsager og for at renggre den cirkulerende luft, er denne enhed
udstyret med et 254 nm UV-lys. UV-C-lyset har en begraenset levetid og skal skiftes hvert
ar i henhold til tabel 38.1.



UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figur 38.1 Advarsel om UV-lys

A UV-C-straling kan fgre til alvorlige skader pa hud og gjne. Sluk altid enheden,
inden du fjerner et lag.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter UV-C-lyset:

e Brug altid en original UV-C-paere (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e SKift UV-C-paeren inden for 1 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis UV-peeren ikke skiftes i tide, kan det fgre til forurening.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal UV-pzere.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
38.7 Kgleventilator

Koleventilatoren er ansvarlig for nedkgling af elektronikken i enheden. Hvis
kgleventilatoren holder op med at virke, belastes komponenterne pa grund af
temperaturstigning i systemet. Dette kan pavirke elektronikken, som kan fgre til lave
temperaturer og upraecis gasregulering.

For at undga dette, anbefaler Esco Medical Technologies, UAB, at skifte kgleventilator en
gang hver tredje ar.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter kgleventilatoren:

e Brugaltid en original ventilator (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift ventilatoren inden for 3 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis ventilatoren ikke skiftes, kan det pavirke elektronikken, som kan fgre til lave
temperaturer og upraecis gasregulering.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal ventilator.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
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Den indvendige gaspumpe bruges til at transportere den blandede gas gennem
VOC/HEPA-filteret, UV-lyset og kamrene. Med tiden kan pumpens ydeevne pavirkes, der
gar genopretningstiden laengere.

Derfor skal denne pumpe udskiftes hver andet dr for at opretholde den hurtige
genopretningstid, nar lagerne abnes.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter den indvendige gaspumpe:

e Brugaltid en original gaspumpe (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift gaspumpen inden for 2 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis pumpen ikke skiftes, kan genopretningstiderne blive lzengere og systemet
kan bryde ned.

¢ Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal pumpe.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Disse indvendige ventiler ggr det muligt, at regulere gassen. Hvis proportionalventilerne
er slidte, kan det pavirke gasreguleringen. Dette kan fgre til leengere genopretningstider,
forkert gaskoncentration eller systemnedbrud. Derfor skal disse proportionalventiler
udskiftes en gang hver tredje ar for at holde systemet sikkert og stabilt.

Fplg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter ventilerne:

e Brugaltid originale proportionalventiler (kontakt Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift ventilerne inden for 3 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis ventilerne ikke skiftes, kan genopretningstiderne blive lzengere og systemet
kan bryde ned.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale ventiler.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

De indvendige gasforbindelser bruges til at transportere den blandede gas gennem
VOC/HEPA-filteret, UV-lyset og kamrene. Forbindelserne kan med tiden pavirkes, som
kan fgre til leengere gendannelsestid pa grund af tilstopning.



A Alle gasledninger/slanger skal se efter under den arlige vedligeholdelse.

& Alle serviceteknikere skal have ekstra interne gasledninger/slanger, sa de kan
skifte dem under vedligeholdelsen.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter gasforbindelserne:

e Brug altid originale gasslanger (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Hvis gasslangerne ikke skiftes, kan genopretningstiderne blive lengere og
systemet kan bryde sammen.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale gasledninger.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Stremningssensorerne bruges af COz/Nz-regulatorerne, og de bruges til registrering af
enhedens gasforbrug.

Levetiden pa disse sensorer er over 3 ar, men af sikkerhedsmaessige arsager anbefaler
Esco Medical Technologies, UAB, at sensorerne skiftes en gang hver anden ar.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brugaltid en original strgmningssensor (kontakt Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift strgmningssensorerne inden for 2 ar fra datoen, hvor de blev monteret.

e Hvis strgmningssensorerne ikke skiftes i tide, reguleres CO2- og Oq2-
gaskoncentrationen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale sensorer.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

De indvendige trykregulatorer beskytter systemet mod for hgje eksterne gastryk, som
kan skade gaskredslgbets fglsomme dele. Hvis trykregulatorerne er slidte, kan de blive
upraecise og derved ikke yde den beskyttelse, de skal. Det kan fgre veere til nedbrud eller
laekager i det interne gaskredslgb. Derfor skal disse regulatorer udskiftes en gang hver
fjerde ar for at holde systemet sikkert og stabilt.



Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter regulatorerne:

e Brugaltid originale trykregulatorer (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller
din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift regulatorerne inden for 4 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Huvis regulatorerne ikke skiftes, kan systemet bryde sammen.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale regulatorer.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Hvis Esco Medical Technologies, UAB har udgivet en nyere version af firmwaren, skal
denne installeres pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren under den
arlige planlagte servicering.

Se servicevejledningen for yderligere instruktioner om, hvordan firmwaren opdateres.

Hvis Esco Medical Technologies, UAB har udgivet en nyere version af softwaren, skal
denne installeres pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren under den
arlige planlagte servicering.

Se servicevejledningen for yderligere instruktioner om, hvordan softwaren opdateres.

Dette afsnit beskriver, hvorndr og hvordan MIRI® TL6 eller MIRI TL12 multiroom IVF-
inkubatoren installeres i IVF-klinikken.

Alle teknikere og embryologer, der installerer MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom
[VF-inkubatoren, skal sgrge for at finde eventuelle problemer og udfgre de ngdvendige
kalibreringer og justeringer, samt vedligeholdelsesarbejdet.

Installationspersonale, der laver MEA-tests (Mouse Embryo Assay), skal vaere grundigt
bekendt med MEA-tests og alle enhedens funktioner, kalibrerings- og testprocedurer og
enhederne, der bruges til test af enheden. En MEA-test er en supplerende
installationstest, som ikke er obligatorisk.

Alle personer, der laver installations-, reparations- og/eller vedligeholdelsesarbejde pa



enheden, skal uddannes af Esco Medical Technologies, UAB eller pa en kvalificeret
uddannelsesinstitution. Erfarne serviceteknikere eller embryologer skal gennemfgre et
uddannelsesforlgb for at sikre, at installationspersonalet tydeligt forstar enhedens
funktioner, ydeevne, test og hvordan det vedligeholdes.

Installationspersonale skal opdateres om andringer eller tilfgjelser i dette dokument og
formularen "Installationsrapport”.

2-3 uger fgr installationen skal brugeren/ejeren af klinikken kontaktes via e-mail for at
planleegge det ngjagtige tidspunkt for installationen. Nar et passende tidspunkt er
bestemt, kan rejse- og opholdsordninger arrangeres.

MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom I[VF-inkubatoren skal sendes 1-3 uger far
installationen, afhaengigt af hvor klinikken er. Forhgr afsendere om lokale
toldbestemmelser og forsinkelser, som kan opstd som fglge heraf.

Klinikken skal informeres om eventuelle krav pa installationsstedet, inden installationen,
og den skal skrive under pa tjeklisten med kundekravene:

1. Laboratoriet skal have en inaktiv, robust og stabil laboratoriebaenk til stdende
drift.

2. MIRI® TL6 multiroom [IVF-inkubatoren vejer ca. 60 kg og MIRI® TL12 multiroom
IVF-inkubatoren vejer ca. 93 kg.

3. Den ngdvendige plads til enheden er 1,0 x 0,6 m.

4. Temperaturen skal kunne opretholdes pa en stabil temperatur, der aldrig ma
komme over 30 °C.

5. Der skal bruges en uafbrudt strgmforsyning (UPS) med 115 eller 230 V, minimum
120 W.

6. Der skal bruges en korrekt jordforbindelse.

7. Der skal bruges en COz-gasudlgb med 0,6 - 1,0 atm over omgivelserne.

8. Der skal bruges et N2-gasudlgb med 0,6 - 1,0 atm over omgivelserne, hvis klinikken
bruger reducerede oxygenkoncentrationer.

9. Der skal bruges rgr, der passer til 4 mm slangepigment og HEPA-filter.

e Medbring formularen "Installationsrapport”. Sgrg for at det er den nyeste og
aktuelle version.

o Udfyld fglgende blanke felter i formularen: MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom
[VF-inkubatorens serienummer (S/N) og kunde.
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Vearktgjssaettet kontrolleres fgr hver installationsrejse for at sikre, at den
indeholder de ngdvendige veerktgjer.

Medbring altid de nyeste versioner af firmware og software. Medbring disse filer
pa en maerket hukommelsesenhed til installationsstedet.

Formularen "Installationsrapport".

Servicevejledning til MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.
Opdateret serviceveerktgjsseet.

Hukommelsesenhed med den nyeste firmware og software.

Et hgjpraecisionstermometer med en oplgsning pa mindst 0,1 °C.

Kalibreret gasanalysator med en preaecision pa mindst 0,1 % pa COz og Oz, og
muligheden for at sende gasprgver tilbage til inkubatoren.

Forleengerkabel til USB-forbindelse.

Fglg retningslinjerne i afsnittet om sikkerhedsvejledninger og advarsler (afsnittet
"2 Sikkerhedsadvarsel").

Slut ledningen til strgmforsyningen.

Tilslut strgmkablet til MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren.
Tilslut gasslangerne.

Sat gastrykket pa den eksterne gasregulator til 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).
Teend for MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren pa bagsiden.
Hold gje med at enheden virker, som den skal.

Lad enheden varme op og stabilisere sig selv i 30 minutter.

Fglg retningslinjerne i afsnittet "34 Kontrolvejledning” i brugsvejledningen.

. Gennemfgr brugeroplaeringen og las alle de ngdvendige vejledninger.
. Efter en indbraendingsfase pa 24 timer er enheden Klar til brug, HVIS testen bestas.

Teend/sluk for strgmmen.

Forklar MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatorens hovedfunktion
og inkubation i flere kamre, hvor prgverne opbevares.

Forklar temperaturstyring pa MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-
inkubatoren (direkte varmeoverfgrsel med opvarmede 13g).

Hvordan gasreguleringen slas til/fra.

Hvordan indstillingspunktet for temperatur, CO2 og Oz szettes.

Hvordan N2 bruges til at undertrykke O2-koncentrationen.

Hvordan alarmen slas fra (til temperatur, CO2, 02) og til igen.

Ngdprocedurer (findes i afsnittet "30 Ngdprocedurer").

Forklar, hvordan man renggr enheden.



10. Hvordan man laver en ekstern maling og kalibrering af temperaturen.
11. Hvordan man laver en ekstern maling og kalibrering af gaskoncentrationen.
12. Hvordan en CultureCoin®-skal saettes i og tages ud.

13. Hvordan skeermen pa MIRI® TL6 og MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren
virker, og hvordan forbindelsen til softwaren MIRI® TL Viewer virker.

14. Hvordan en CultureCoin®-skal med medier og olie saettes i.

15. pH-maling i en CultureCoin®-skal.

16. Vis, hvordan man skifter VOC-HEPA-filteret (findes i afsnittet "12.1 Installation af

ny filterkapsel").
17.Hvordan datalogningen virker, og hvordan man opretter en forbindelse og
genopretter en forbindelse.

& Brugeren/ejeren informeres om, at det fgrste VOC/HEPA-filterskift er 3
maneder efter installationen og at det skal derefter skiftes hver 3. maned. Den
ferste servicekontrol er under normale omstaendigheder er efter 1 ar.

Nar monteringen er feerdig, skal en kopi af den originale formular "Installationsrapport”,
sendes til Esco Medical Technologies, UAB. Den gemmes sammen med enhedens andre
dokumenter. I henhold til ISO-proceduren og medicinsk udstyrsdirektiv gemmes en
papirkopi af den udfyldte og underskrevne installationstestformular i historikken over
den unikke enhed. Monteringsdatoen star i enhedens oversigtsfil. Installationsdatoen star
ogsa i serviceplanen.

Antag, at en bruger eller ejer af en MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubator
beder om en skriftlig "Installationsrapport”. Den udfyldte og underskrevne
"Installationsrapport” skal sendes til klinikken. Eventuelle afvigelser/klager/forslag fra
installationsbesgget rapporteres i CAPA-systemet. Hvis der er opstdet en kritisk fejl
rapporteres oplysninger om dette direkte til QC eller QA.

A Hvis MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren ikke lever op til
kravene i "Installationsrapporten”, eller hvis der er nogen andre fejl pa den og det
pavirker inkubationen, skal MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubator
tages ud af drift, indtil den er blevet repareret/udskiftet, eller indtil en ny test
godkender MIRI® TL6 eller MIRI® TL12 multiroom IVF-inkubatoren. Brugeren og
ejeren skal informeres om dette, og der skal indledes ordninger til lgsning af
problemerne.



40 Andre lande

40.1 Schweiz

Alle de medicinske enheder er market med det schweiziske autoriserede CH-REP-
symbol.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 40.1 Autoriseret schweizisk repraesentant

Den autoriserede schweiziske reprasentants e-mailadresse er
"Vigilance@medenvoyglobal.com".

41 Anmeldelse af alvorlige haendelser

[ tilfeelde af alvorlige heendelser i forbindelse med enheden, skal dette anmeldes til Esco
Medical Technologies, UAB, til kontaktpersonerne, der stir pa siden med
kontaktoplysningerne, og til den autoriserede repraesentant der, hvor brugeren og/eller
patienten befinder sig.

Du kan finde kontaktoplysningerne til den autoriserede repraesentant i afsnittet "Andre
lande".
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